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VIKTIG INFORMATION TILL INVESTERARE

Detta prospekt ("Prospektet”) har upprattats med anledning av erbjudandet till allmanheten i Sverige av aktier i Calliditas Therapeutics AB (publ) (ett svenskt publikt aktiebolag)
och upptagandet till handel av aktierna pa Nasdaqg Stockholm ("Erbjudandet”). Med "Calliditas”, "Bolaget” eller "Koncernen” avses i Prospektet, beroende pa sammanhanget,
Calliditas Therapeutics AB (publ), den koncern vari Calliditas &r moderbolag eller ett dotterbolag i koncernen. Med "Huvudagarna” avses Stiftelsen Industrifonden ("Industri-
fonden”), Investinor AS ("Investinor”) och Bengt Julander personligen och genom bolaget Linc AB om inte annat anges, beroende pa sammanhanget. Med "Lead Managers”
avses Carnegie Investment Bank AB (publ) ("Carnegie”) och Stifel Nicolaus Europe Limited ("Stifel”). Med "Managers” avses Carnegie, Stifel och Redeye AB ("Redeye”). Med "Sole
Global Coordinator” avses Carnegie. Se avsnittet "Definitionslista” for definitioner av dessa samt andra begrepp i Prospektet.

De siffror som redovisas i Prospektet har, i vissa fall, avrundats och darfér summerar inte nodvandigtvis tabellerna i Prospektet. Dessutom &r vissa procentsatser som anges i
Prospektet framraknade utifran underliggande siffror som inte ar avrundade, varfér de kan komma att avvika nagot fran procentsatser som féljer av berakningar som baseras pa
avrundade siffror. Samtliga finansiella siffror &r i svenska kronor ("SEK”) om inget annat anges och "MSEK” indikerar miljoner SEK.

Forutom vad som uttryckligen anges hari, har ingen finansiell information i Prospektet reviderats eller granskats av Bolagets revisor. Finansiell information som ror Bolaget i
Prospektet och som inte ar en del av den information som har reviderats eller granskats av Bolagets revisor i enlighet med vad som anges hari, &r hamtad fran Bolagets interna
bokforings- och rapporteringssystem.

Erbjudandet riktar sig inte till allmanheten i nagot annat land an Sverige. Erbjudandet riktar sig inte heller till sadana personer vars deltagande forutsatter ytterligare prospekt,
registrerings- eller andra atgarder an de som foljer av svensk ratt. Ingen atgard har vidtagits eller kommer att vidtas i nagon annan jurisdiktion an Sverige, som skulle tillata
erbjudande av aktierna till allmanheten, eller tillata innehav, spridning av Prospektet eller nagot annat material hanforligt till Bolaget eller aktierna i sadan jurisdiktion. Anmalan
om forvarv av aktier i strid med ovanstaende kan komma att anses vara ogiltig. Personer som mottar ett exemplar av Prospektet aldggs av Bolaget och Managers att informera sig
om, och folja, alla sadana restriktioner. Vare sig Bolaget eller nagon av Managers tar nagot juridiskt ansvar for nagra évertradelser av nagon sadan restriktion, oavsett om éver-
tradelsen begas av en potentiell investerare eller nagon annan. Aktierna i Erbjudandet har inte registrerats och kommer inte att registreras enligt den vid var tid géllande U.S.
Securities Act fran 1933 ("Securities Act”) eller nagon annan delstatlig vardepappersmyndighet och erbjuds eller séljs inte i USA om inte aktierna ar registrerade under Securities
Act eller ett undantag fran registreringsskyldigheten i Securities Act ar tillampligt. | USA kommer aktierna att séljas endast till personer som ar kvalificerade institutionella investe-
rare definierade i, och med tillampning av, Rule 144A i Securities Act eller i enlighet med undantag fran, eller i en transaktion som inte omfattas av, kraven i Securities Act. Alla
erbjudanden och forséljningar av aktier utanfor USA kommer att goras i enlighet med Regulation S i Securities Act. Potentiella investerare, som ar kvalificerade institutionella
investerare, underrattas harmed om att séljaren av aktierna i Erbjudandet kan komma att forlita sig pa undantaget fran registreringskraven i Section 5 i Securities Act som fore-
skrivs i Rule 144A. Aktierna som omfattas av Erbjudandet har inte rekommenderats av nagon amerikansk federal eller delstatlig vardepappersmyndighet eller tillsynsmyndighet.
Vidare har ingen sadan myndighet bekraftat riktigheten i eller bedémt lampligheten av Prospektet. Alla pastaenden om motsatsen ar en brottslig handling i USA. | USA tillhanda-
halls Prospektet pa konfidentiell basis uteslutande i syfte att mojliggora for potentiella investerare att Gvervaga att forvarva de specifika vardepapper som beskrivs hari. Informa-
tionen i Prospektet har tillhandahallits av Bolaget och andra kallor som identifieras hari. Spridning av Prospektet till annan person &n sddan mottagare som angivits av Managers
eller representanter for dessa, och de eventuella personer som kan ha anlitats for att ge rad till sddan mottagare rérande Prospektet, ar inte tillaten, och rojande av Prospektets
innehall utan foregaende skriftligt medgivande av Bolaget ar forbjudet. Mangfaldigande och spridning av hela eller delar av Prospektet i USA och réjande av dess innehall ar
forbjudet. Prospektet &r personligt for varje mottagare och utgér inte ett erbjudande till ndgon annan person eller till allménheten att forvarva aktier i Erbjudandet.

Prospektet distribueras endast till och riktar sig endast till (i) personer som befinner sig utanfor Storbritannien eller (ii) till professionella investerare som omfattas av artikel 19
(5) i Financial Services and Markets Act 2000 (Financial Promotion) ("Ordern”) eller (iii) kapitalstarka enheter (Eng. high net-worth entities) enligt artikel 49 (2) (a) till (d) i Ordern, och
andra personer till vilka det lagligen kan delges (alla sddana personer benamns gemensamt "relevanta personer”). Prospektet riktar sig endast till relevanta personer och far inte
anvandas eller aberopas av personer som inte ar relevanta personer. Alla investeringar eller investeringsaktiviteter som Prospektet avser ar endast tillganglig for relevanta
personer och kommer endast riktas till relevanta personer.

Erbjudandet och Prospektet regleras av svensk rétt. Tvist i anledning av Erbjudandet eller Prospektet ska avgoras av svensk domstol exklusivt.

Prospektet har godkénts och registrerats av Finansinspektionen i enlighet med bestammelserna i 2 kap. 25 § och 26 § lagen (1991:980) om handel med finansiella instru-
ment. Prospektet har uppréttats i en svensksprakig och en engelsksprakig version. | handelse av att versionerna inte 6verensstammer ska den svensksprakiga versionen dga
foretrade.

STABILISERING

| samband med Erbjudandet kan Sole Global Coordinator komma att genomféra transaktioner i syfte att halla marknadspriset pa aktierna pa en niva hogre an den som i annat fall
kanske hade varit radande pa marknaden. Sadana stabiliseringstransaktioner kan komma att genomféras pa Nasdag Stockholm, OTC-marknaden eller pa annat satt, och kan
komma att genomféras nér som helst under perioden som bérjar pa forsta dagen fér handel i aktierna pa Nasdaq Stockholm och avslutas senast 30 kalenderdagar darefter. Sole
Global Coordinator har dock ingen skyldighet att genomféra nagon stabilisering och det finns ingen garanti for att stabilisering kommer att genomforas.

Stabilisering, om paborjad, kan vidare komma att avbrytas nér som helst utan férvarning. Under inga omstandigheter kommer transaktioner att genomféras till ett pris som ar
hogre an det pris som faststallts i Erbjudandet. Senast vid slutet av den sjunde handelsdagen efter att stabiliseringstransaktioner utfors ska Sole Global Coordinator offentliggdra
att stabiliseringsatgérder har utforts. Inom en vecka efter stabiliseringsperiodens utgang kommer Sole Global Coordinator att offentliggora, genom Bolaget, huruvida stabilisering
utférdes eller inte, det datum da stabiliseringen inleddes, det datum da stabilisering senast genomférdes, samt det prisintervall inom vilket stabiliseringen genomférdes for vart
och ett av de datum da stabiliseringstransaktioner genomférdes.

FRAMATRIKTADE UTTALANDEN
Prospektet innehaller vissa framatriktade uttalanden och asikter. Framatriktade uttalanden ar alla uttalanden som inte hanfor sig till historiska fakta och héandelser samt sadana
uttalanden och asikter som &r hanforliga till framtiden och som exempelvis innehéller uttryck som "anser’, "bedémer”, "uppskattar”, "férvantar’, "vantar”, "antar”, "férutser’, "avser”,
"kan”, "kommer”, "ska”, "bor”, "enligt uppskattning’, "ar av uppfattningen’, "far’, "planerar”, "potentiell’, "beraknar’, "prognostiserar”, "savitt man kanner till” eller liknande uttryck som
ar agnade att identifiera ett uttalande som framatriktat. Detta géller sarskilt uttalanden och asikter i Prospektet som avser framtida finansiella resultat, planer och férvantningar
pa Bolagets verksamhet och ledning, framtida tillvéxt och I6nsamhet och allman ekonomisk och regulatorisk omgivning samt andra omstandigheter som paverkar Bolaget.

Framatriktade uttalanden ar baserade pa nuvarande uppskattningar och antaganden, vilka har gjorts i enlighet med vad Bolaget kanner till. Sddana framatriktade uttalanden ar
foremal for risker, osdkerheter och andra faktorer som kan medféra att de faktiska resultaten, inklusive Bolagets kassafldde, finansiella stallning och resultat, kan komma att
avvika vasentligt fran de resultat som uttryckligen eller indirekt ligger till grund for, eller beskrivs, i uttalandena, eller medféra att de forvantningar som uttryckligen eller indirekt
ligger till grund for, eller beskrivs i, uttalandena inte infrias eller visar sig vara mindre fordelaktiga jamfort med de resultat som uttryckligen eller indirekt ligger till grund for, eller
beskrivs i, uttalandena. Potentiella investerare ska darfor inte fasta otillborlig vikt vid de framatriktade uttalandena hari, och potentiella investerare uppmanas starkt att lasa
Prospektet, inklusive féljande avsnitt: "Sammanfattning”, "Riskfaktorer”, "Marknadséversikt”, "Verksamhetsbeskrivning” och "Operationell och finansiell 6versikt”, vilka inkluderar mer
detaljerade beskrivningar av faktorer som kan ha en inverkan pa Bolagets verksamhet och den marknad som Bolaget ar verksamt pa. Varken Bolaget, nagon av Huvudagarna eller
nagon av Managers lamnar nagra garantier savitt avser den framtida riktigheten i de uttalanden som gors hari eller savitt avser det faktiska intraffandet av forutsedda utveck-
lingar.

| ljuset av de risker, osdkerheter och antaganden som framatriktade uttalanden ar férenade med, ar det mojligt att framtida handelser som ndamns i Prospektet inte kommer att
intraffa. Dessutom kan framatriktade uppskattningar och prognoser som refereras till i Prospektet och vilka harror fran tredje parts undersékningar visa sig vara felaktiga. Faktiska
resultat, prestationer eller handelser kan avvika vasentligt fran sadana uttalanden, exempelvis till f6ljd av: utvecklingen av Nefecon, genomférandet och resultatet av kliniska
studier, erhallande och uppratthallande av regulatoriska tillstand, regulatoriska férandringar, forandringar i allmanna ekonomiska forhallanden, i synnerhet de ekonomiska
forhallandena pa de marknader dér Bolaget bedriver verksamhet och foérandringar i konkurrensnivaer.

Efter dagen for Prospektet tar varken Bolaget, nagon av Huvudagarna eller nagon av Managers nagot ansvar for att uppdatera nagot framatriktat uttalande eller for att
anpassa dessa uttalanden till faktiska handelser eller utvecklingar, med undantag for vad som féljer av lag eller Nasdag Stockholms regelverk for emittenter.

BRANSCH- OCH MARKNADSINFORMATION
Prospektet innehaller bransch- och marknadsinformation hanférlig till Calliditas verksamhet och den marknad som Calliditas ar verksamt pa. Sadan information ar baserad pa
Bolagets analys av flera olika kéllor, déribland Bolagets egen marknadsanalys avseende prevalensen av IgA-nefropati i Europa.

Branschpublikationer eller -rapporter anger vanligtvis att informationen i dem har erhallits fran kéllor som bedoms vara tillforlitliga, men att korrektheten och fullstandigheten
i informationen inte kan garanteras. Bolaget har inte pa egen hand verifierat, och kan darfor inte garantera korrektheten i, den bransch- och marknadsinformation som finns i
Prospektet och som har hamtats fran eller harrér ur dessa branschpublikationer eller -rapporter. Bransch- och marknadsinformation &r till sin natur framatblickande, foremal for
osakerhet och speglar inte nédvandigtvis faktiska marknadsférhallanden. Sadan information &r baserad pa marknadsundersokningar, vilka till sin tur &r baserade pa urval och
subjektiva bedémningar, daribland bedémningar om vilken typ av produkter och transaktioner som borde inkluderas i den relevanta marknaden, bade av de som utfér under-
sokningarna och respondenterna.

Information som kommer fran tredje part har atergivits korrekt och savitt Bolaget kan kénna till och férvissa sig om genom jamférelse med annan information som offentlig-
gjorts av berord tredje part har inga uppgifter utelamnats pa ett satt som skulle géra den atergivna informationen felaktig eller missvisande.

VIKTIG INFORMATION OM FORSALINING AV AKTIER

Observera att besked om tilldelning till allménheten i Sverige sker genom utskick av avrakningsnota, vilket berdknas ske den 29 juni 2018. Institutionella investerare beraknas att
omkring den 29 juni 2018 erhalla besked om tilldelning i sarskild ordning, varefter avrékningsnotor utsands. Efter det att betalning for tilldelade aktier hanterats av Carnegie,
Stifel, Avanza Bank AB ("Avanza”) och Nordnet Bank AB ("Nordnet”) kommer betalda aktier att 6verforas till av forvarvaren anvisad vardepappersdepa eller anvisat VP-konto.
Den tid som erfordras for 6verforing av betalning samt dverforing av betalda aktier till forvarvarna av aktier i Calliditas medfor att dessa forvarvare inte kommer att ha férvarvade
aktier tillgangliga pa anvisad vardepappersdepa eller VP-konto forran tidigast den 3 juli 2018. Handel i Calliditas aktier pa Nasdaq Stockholm beraknas komma att pabérjas
omkring den 29 juni 2018. Det forhallandet att aktier inte finns tillgdngliga pa forvarvarens VP-konto eller vardepappersdepa forran tidigast den 3 juli 2018 kan innebéra att
férvarvaren inte har méjlighet att sélja dessa aktier Gver borsen fran och med den dag da handeln i aktien pabdrjats utan forst nar aktierna finns tillgangliga pa VP-kontot eller
vardepappersdepan.
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Sammanfattning

Sammanfattningen stdills upp efter informationskrav i form av ett antal "punkter” som ska innehdlla viss
information. Dessa punkter dr numrerade i avsnitt A - E (A.1 - E.7). Denna sammanfattning innehdller alla
de punkter som ska ingd i en sammanfattning for denna typ av véirdepapper och emittent. Eftersom vissa
punkter inte behéver ingd, kan det finnas luckor i numreringen av punkterna. Aven om en viss punkt ska ingd
i sammanfattningen for denna typ av vdrdepapper och emittent kan det férekomma att det inte finns ndgon
relevant information att ange betrdffande sdadan punkt. | sddant fall innehdller sammanfattningen en kort
beskrivning av aktuell punkt tillsammans med angivelsen "ej tillimplig”.

Avsnitt A - Introduktion och varningar

A.l Introduktion Denna sammanfattning bor ldsas som en introduktion till Prospektet. Varje beslut om att
och varningar investera i vardepapperen ska baseras pa en beddémning av Prospektet i sin helhet fran

investerarens sida. Om yrkande avseende information i ett prospekt anférs vid domstol, kan
den investerare som ar kdrande i enlighet med medlemsstaternas nationella lagstiftning bli
tvungen att svara for kostnaderna for Gversattning av prospektet innan de rattsliga forfaran-
denainleds. Civilrattsligt ansvar kan endast aldggas de personer som lagt fram sammanfatt-
ningen, inklusive éversattningar dérav, men endast om sammanfattningen &r vilseledande,
felaktig eller oférenlig med de andra delarna av prospektet, eller om den inte, last tillsammans
med andra delar av prospektet, ger nyckelinformation for att hjalpa investerare i dvervagandet
att investera i de vardepapper som erbjuds.

A.2 Samtycke till Ej tillamplig. Finansiella mellanhdnder har inte ratt att anvanda Prospektet for efterféljande
finansiella mellan- aterforsaljning eller slutlig placering av vardepapper.
hdnders anvdnd-
ning av Prospektet

Avsnitt B - Emittenten och eventuell garantigivare

B.1 Firma och handels-  Calliditas Therapeutics AB (publ), org. nr. 556659-9766.
beteckning

B.2 Emittentens scite Calliditas har sitt sate i Stockholm, Sverige. Bolaget ar ett publikt aktiebolag bildat i Sverige
och bolagsform enligt svensk ratt och bedriver sin verksamhet enligt svensk ratt.
Bolagets associationsform regleras av den svenska aktiebolagslagen (2005:551).

B.3 Beskrivning av Calliditas ar ett specialistlakemedelsbolag med séte i Stockholm som &r inriktat pa utveckling
emittentens av hogkvalitativa lakemedel i nischindikationer dar det finns ett betydande medicinskt behov
verksamhet som inte tillgodosetts och dar Bolaget helt eller delvis kan delta i kommersialiseringen. Bolaget

fokuserar pd att utveckla och kommersialisera produktkandidaten Nefecon, en unik formule-
ring optimerad for att kombinera en fordrojningseffekt med en koncentrerad frisattning av den
aktiva substansen budesonid, inom ett avsett malomréde. Denna patenterade, lokalt verkande
formulering ar avsedd for behandling av patienter med den inflammatoriska njursjukdomen
lgA-nefropati. Resultat fran den kliniska Fas 2b-studien har visat att Nefecon har potential att
bevara njurfunktionen hos patienter med IgA-nefropati genom att rikta sig mot sjukdomens
ursprung. Studien visade pa en statistiskt signifikant och kliniskt relevant reduktion av
proteinuri-nivan, det vill sdga nivan av protein i urinen, och en stabilisering av den glomeruléra
filtrationshastigheten ("eGFR”) (Eng. estimated glomerular filtration rate), ett matt pa njurfunk-
tion. Proteinuri &r en vedertagen markor for att identifiera och folja njursjukdomar. Denna
markor pavisar skador pa njurens filtreringsfunktion som resulterar i att protein lacker ut i
urinen. Bolaget inledde sitt Fas 3—-program under 2017, efter méten med tillsynsmyndigheter i
USA och EU, och planerar att paborja en global Fas 3-studie, dar den forsta patienten forvantas
rekryteras under andra halvaret 2018.
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B.4a Trender Trots det kliniska behovet av nya behandlingar mot IgA-nefropati och andra kroniska njursjuk-
domar har fa nya lakemedel utvecklats under det senaste decenniet. Calliditas samarbetade
med Tufts Medical Center och University of Utah i USA for att specifikt utvardera anvandbar-
heten av reduktion av proteinuri som en surrogatmarkdr for en forbattring av kliniska utfall hos
patienter med IgA-nefropati. Dessa signifikanta resultat utgjorde ett viktigt underlag for den
regulatoriska och kliniska bedémningen avseende utvarderingen av den potentiella anvand-
ningen av proteinuri som en surrogatmarkér for eGFR.

Kidney Health Initiative ("KHI") grundades i september 2012 genom ett avtal mellan det
amerikanska nefrologiférbundet American Society of Nephrology och Food and Drug Adminis-
tration ("FDA”"). Orsaken bakom denna fokuserade insats inom nefrologi var den utbredda och
Okande paverkan pa folkhalsan och de finansiella implikationerna och kostnaderna av njursjuk-
domar. Det ansags darfor att ett 6kat fokus pa patientsdkerheten for och varden av de hér
patienterna var nodvandigt. KHI:s roll ar att frdmja samarbetet mellan de som pa ett eller annat
satt &r engagerade inom njursjukdomsomradet for att 6ka patientsakerheten och utveckla nya
behandlingar samt forbattra den vetenskapliga férstaelsen for effekterna pa njurhalsa och
patientsakerhet fran nya och befintliga lakemedel.

B.5 Beskrivning av Koncernen omfattar moderbolaget Calliditas Therapeutics AB (publ) och fyra direkt dgda
Koncernen och dotterbolag.
emittentens plats i
Koncernen
B.6 Storre aktiedgare, Per dagen for Prospektet har Calliditas 16 aktiedgare varav den storsta aktiedgaren ar Industri-
kontroll 6ver fonden med 5 960 000 aktier, motsvarande 35,7 procent av aktierna och rosterna i Bolaget.
emittenten och
anmdlningspliktiga
personer samt
kontroll
B Efter Erbjudandet Efter Erbjudandet
. Agande efter _(under antagande att _(under antagande att
Agande fore Kvittningsemissionen Overtilldelningoptionen  Overtilldelningoptionen
Erbjudandet (men fére Erbjudandet) inte utnyttjas) utnyttjas till fullo)
Aktiedgare Antal  Procent Antal  Procent Antal Procent Antal Procent

Aktiedgare vars innehav dverstiger 5 procent av aktierna

Stiftelsen Industrifonden 5960 000 357 6843650 364 7732538 233 7732538 218
InvestinorAS 4236250 254 4864331 259 5530997 166 5530997 156
(direkt och genom bolag) 4116250 247 4609605 245 5276271 159 5276271 149
Zaragatero td 1527500 92 1637317 87 1637317 49 1637317 46
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B.7 Utvald historisk Den finansiella informationen som redovisas nedan har hamtats fran Bolagets reviderade
finansiell informa-  koncernredovisningar per och for de tre aren som slutade 31 december 2017, 2016 och 2015
tionisammandrag  vilka har uppréttats i enlighet med International Financial Reporting Standards ("IFRS”), s som

de antagits av EU, samt Radet for finansiell rapportering och rekommendation RFR 1 (komplet-
terande redovisningsregler for koncerner), och reviderats av Calliditas oberoende revisor i enlig-
het med vad som anges i deras rapport (RevR 5), om inte ndgot annat anges. De oreviderade
finansiella rapporterna i sammandrag (samt matt definierade enligt IFRS) per och fér
tremanadersperioden som avslutades den 31 mars 2018 respektive 2017 har, om inte nagot
annat anges, hamtats fran den 6versiktligt granskade deldrsrapporten per och for tremanaders-
perioden som avslutades den 31 mars 2018 (med jamforande siffror per och for tremanaders-
perioden som slutade den 31 mars 2017), vilken har upprattats i enlighet med IAS 34 Delars-
rapportering och arsredovisningslagen. Delarsrapporten ar 6versiktligt granskad av Bolagets

revisor.
Utdrag frdn oreviderade Utdrag frdn reviderade
finansiella rapporter finansiella rapporter
2018-01-01 2017-01-01 2017-01-01 2016-01-01 2015-01-01

(TSEK) -2018-03-31 -2017-03-31 -2017-12-31 -2016-12-31 -2015-12-31
Nettoomsattning 7 - - 7 - - - -
Ovriga rérelseintakter 245 94 145 497 478
Summa rorelseintakter 245 94 145 497 478
Rérelsens kostnader

Ovriga externa

kostnader , —35 711 , —é 725 , —63 986 , —471 278 , —42 958
Personalkostnader 7 —2 778 7 —4 365 7 —ZO 617 7 —15 127 7 7—8 320
Avskrivningar av materiella

anlaggningstillgdngar -13 -13 -51 -112 -111
Summa rérelsekostnader -38502 -11103 -84 654 -56517 -51389
Rorelseresultat -38 257 -11 009 -84 509 -56 020 -50911
Finansiella intakter 7 7 23 7 7 81 7 7 ,O 7 7 116 - 0
Finansiella kostnader -3 -832 -2285 -1008 -103
Finansnetto 20 -751 -2285 -892 -103
Resultat fore skatt -38237 -11760 -86794 -56912 -51014
Skatt pa periodens resultat - - - - -
Periodens resultat -38237 -11760 -86794 -56912 -51014
Hdnférligt till:

Moderbolagets dgare -38237 -11 760 -86794 -56912 -51014

Resultat per aktie fore och
efter utspadning? -2,29 -0,89 -5,81 -4,57 -4,95

1) 2015, 2016 samt 2017-01-01 - 2017-03-31 justerat for split 1:2 500.
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B.7

Utvald historisk
finansiell informa-
tion i sammandrag,
forts.

(TSEK)

Tillgangar
Anldggningstillgangar
Inventarier

Ovriga finansiella
anlaggningstillgdngar

Summa anlaggnings-
tillgangar

Qmsdttningstillgdngar
Ovriga kortfristiga
tillgangar

Forutbetalda kostnader
och upplupna intakter

Likvida medel

Summa omsattnings-
tillgdngar

Summa tillgangar

Eget kapital och skulder
Eget kapital
Aktiekapital

Ovrigt tillskjutet kapita
Reserver

Balanserade vinstmedel
inklusive periodens resultat

Summa eget kapital
hanforligt till moder-
foretagets aktiedgare

Kortfristiga skulder
Leverantorsskulder
Lan fran aktieagare
Ovriga kortfristiga skulder

Upplupna kostnader och
forutbetalda intékter

Summa kortfristiga skulder

Summa eget kapital
och skulder

Utdrag fran oreviderade
finansiella rapporter

2018-03-31 2017-03-31
145 196

341 291

486 487
3309 1174
161 163
53074 11721
56 544 13058
57030 13545
667 531
384223 218408
e 9.
-359903  -244 925
24941 -25986
8597 2010
- 30000

646 748
22846 6773
32089 39531
57030 13545

Utdrag frdn reviderade
finansiella rapporter

2017-12-31 2016-12-31 2015-12-31
158 209 - 65
341 291 291
499 500 356
4272 2205 2376
165 352 - 234
57352 24 241 25162
61789 26798 27772
62288 27 298 28128
667 531 455
352959 218408 193759
-40 -3 86
-320410 -233126 -176 213
33176 -14 223 18087
13684 4922 - 3107
470 30000 - -
683 849 533
14 275 5750 6401
29112 41521 10041
62288 27 298 28128
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B.7 Utvald historisk
finansiell informa-
tion i sammandrag,
forts.

(TSEK)

Den |6pande
verksamheten
Rorelseresultat

Justering for poster som
inte ingar i kassaflodet
Erhallen ranta

Erlagd ranta

Kassafléde fran den
I6pande verksamheten
fore férandringar av
rorelsekapital

Kassaflode fran férdndringar
irorelsekapital

Forandring av rorelse-
fordringar

Forandring av rorelse-
skulder

Kassaflode fran den
I6pande verksamheten

Investeringsverksamheten
Forvarv av materiella
anlaggningstillgdngar
Forvarv av finansiella
anlaggningstillgdngar

Kassaflode fran
investeringsverksamheten

Finansieringsverksamheten
Nyemission
Emissionskostnader
Upptagna lan fran
narstaende parter
Erhalina premier for
teckningsoptioner
Kapitaltillskott fran
aktiedgare
Aterbetalning av kapital-
tillskott fran aktiedgare

Kassafléde fran
finansieringsverksamheten

Periodens kassaflode

Likvida medel vid
periodens borjan

Kursdifferens i likvida
medel

Likvida medel vid
periodens slut
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Utdrag fran oreviderade
finansiella rapporter

2018-01-01
-2018-03-31

-38257

13

-38247

966

3446

-33835

29 999

-470

29538
-4297
57352

19

53074

2017-01-01
-2017-03-31

-11 109

13

-10996

1230

-2832

-12598

-12598
24 241

78

11721

Utdrag frdn reviderade

finansiella rapporter
2017-01-01 2016-01-01 2015-01-01
-2017-12-31 -2016-12-31 -2015-12-31
-84 509. -56 OZO. -50911
332 226 18
0 . 2 . 0
-11 -12 -9
-84 188 -55804 -50902
-1885 52 -1185
18 066 319 3175
-68 007 -55433 -48912
- -256 . -
-50 - -290
-50 -256 -290
3129 24724 55124
-50 - -
36316 30 000 -
207 - 62
61622 - -
101224 54724 55186
33167 . -965 . 5984
24241 25162 19 197
-56 44 -19
57 352 24241 25162



B.7 Utvald historisk

finansiell informa- Historiska vasentliga handelser &r huvudsakligen relaterade till utvecklingen och finansieringen
tionisammandrag,  av Nefecon-projektet.
forts.

Bolaget har under andra kvartalet 2018 Iamnat in en ny patentansdkan. Patentansdkan
avser metod och medel for behandling av autoimmuna sjukdomar.

Arsstamman i Calliditas holls den 9 maj 2018. Vid stamman beslutades bland annat: att
ingen utdelning ska utgé for 2017 och att Bolagets ansamlade férlust ska balanseras i ny
rakning; om ansvarsfrihet at styrelseledaméter och verkstallande direktor; om omval av
sittande styrelseledamoter samt styrelsens ordférande; samt om omval av Ernst & Young
AB till Bolagets revisor (med Anna Svanberg som huvudansvarig revisor). Stdmman beslu-
tade slutligen att bemyndiga styrelsen att, i samband med den tilltankta noteringen av
Bolagets aktie pad Nasdaq Stockholm och langst intill tiden fér ndsta arsstdmma, vid ett eller
flera tillfallen, besluta om riktad emission av nya aktier till ett pris motsvarande erbjudande-
priset vid upptagandet till handel av Bolagets aktie pd Nasdag Stockholm.

B.8 Proforma- Ej tillamplig. Prospektet innehaller inte ndgon proformaredovisning.
redovisning

B.9 Resultatprognos Ej tillamplig. Bolaget offentliggor inte nagon resultatprognos.

B.10  Anmdrkningar i Ej tillamplig. Det finns inte ndgra anmarkningar i revisionsberéattelserna.
revisionsberdttelsen

B.11  Otillrdckligt Det ar Calliditas beddémning att det befintliga rérelsekapitalet inte ar tillrackligt for att tacka
rorelsekapital Bolagets behov under de kommande tolv méanaderna.

Calliditas rorelsekapitalbehov avser framst initieringen av Fas 3-studien och slutférandet
av del A av Fas 3-studien for Bolagets ledande produktkandidat, Nefecon, vilket inkluderar
ansdkan om regulatoriskt marknadsgodkannande i USA och EU samt forberedelse for
kommersialiseringen. Bolaget bedomer att underskottet av rorelsekapitalet for de kommande
tolv manaderna kommer uppga till 190 MSEK och att befintligt rérelsekapital &r tillrackligt for
att finansiera Calliditas verksamhet till och med juli 2018. Av etiska skél maste pdbdrjade
kliniska studier dock genomféras fram till kliniskt resultat vilket innebdar att den kortaste mojliga
finansieringsperioden som ar relevant for Bolaget ar klart langre &n tolv manader. Calliditas
avser att finansiera det berdknade underskottet av rorelsekapitalet med den emissionslikvid
som tillférs Bolaget genom den nyemission som genomférs i samband med Bolagets notering pa
Nasdaqg Stockholm. Under férutsattning att Erbjudandet fulltecknas och att den évertilldelnings-
option som Bolaget kommer att utférda till Sole Global Coordinator att forvarva ytterligare
nyemitterade aktier av Bolaget ("Overtilldelningsoptionen”) utnyttjas till fullo kommer Bolaget
erhélla cirka 747 MSEK fére avdrag fér kostnader relaterade till Erbjudandet.

Med hansyn till Bolagets rorelsekapitalbehov har Bolagets styrelse och Huvudégarna
beslutat att villkora Erbjudandet av att Bolaget uppbér ett minimumbelopp uppgaende till
550 MSEK fére avdrag for kostnader relaterade till Erbjudandet. Detta minimumbelopp anses
tillrackligt for att, tillsammans med likvida medel till hands, técka Bolagets rorelsekapitalbehov
de kommande tolv madnaderna samt ge Bolaget tillrackligt kapital for att slutféra del Ai dess
Fas 3-studie. For det fall denna anslutningsgrad inte uppnas kommer Erbjudandet att dras till-
baka och den efterféljande noteringen pa Nasdaq Stockholm kommer inte att d4ga rum. Bolaget
kommer da att sdka alternativa finansieringskallor for att kunna sakerstélla Bolagets finansiella
stéllning.
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Avsnitt C - Vardepapperen
C1 Slag av virdepapper  Aktier i Calliditas Therapeutics AB, ISIN-kod: SE0010441584.

C3 Totalt antal aktier Per dagen for Prospektet finns det totalt 16 673 000 aktier i Bolaget med ett kvotvarde om
i emittenten 0,04 SEK per aktie. Efter genomforandet av den kvittningsemission som genomfoérs i samband
med Erbjudandet i syfte att konvertera utestaende brygglan ("Kvittningsemissionen”) och
Erbjudandet kommer, under forutsattning att Erbjudandet fulltecknas, antalet aktier
i Bolaget att uppga till 33 232 347.
Darutéver kan Overtilldelningsoptionen medféra att ytterligare hogst 2 166 666 aktier ges
ut, varvid det totala antalet aktier i Bolaget kommer att uppga till 35 399 013.

C4 Rdttigheter som Varje aktie i Bolaget berattigar innehavaren till en rést pa bolagsstamma och varje aktiedgare ar
sammanhdnger berattigad att rosta fér samtliga aktier som aktiedgaren innehar i Bolaget. Om Bolaget emitte-
med vdrdepapperen  rar nya aktier, teckningsoptioner eller konvertibler vid en kontantemission eller en Kvittnings-

emission ska aktiedgarna som huvudregel ha foretradesratt att teckna sddana vardepapper i
forhallande till antalet aktier som innehades fére emissionen. Samtliga aktiedgare som &r
registrerade i den av Euroclear Sweden forda aktieboken pa den av bolagsstamman beslutade
avstamningsdagen ar berattigade till utdelning. Samtliga aktier i Bolaget ger lika ratt till utdel-
ning samt till Bolagets tillgdngar och eventuella éverskott i handelse av likvidation.

C5 Inskrdnkningar i Med undantag for d&tagandena att inte sélja aktier i Bolaget under en viss period efter upp-
den fria 6verldt- tagandet till handel pa Nasdag Stockholm fran Huvudagarna, vissa dvriga aktiedgare (déribland
barheten aktiedgande styrelseledaméter och ledande befattningshavare) samt vissa teckningsoptionsin-

nehavare i Bolaget samt ataganden fran deltagare i Bolagets incitamentsprogram ar aktierna i
Bolaget inte foremal for nagra dverlatelsebegransningar.

C.6 Upptagande Nasdag Stockholms bolagskommitté har den 30 maj 2018 beslutat att uppta Bolagets aktier
till handel till handel pa Nasdag Stockholm pa vissa villkor, daribland att spridningskravet for Bolagets
aktier uppfylls senast pa noteringsdagen. For det fall Bolagets styrelse slutligt beslutar om
notering av Bolagets aktier berdknas handeln i Bolagets aktie pdb&rjas omkring den 29 juni
2018.

C.7 Utdelningspolicy Eventuell framtida utdelning och dess storlek kommer att bestammas utifran langsiktig tillvéxt,
resultatutveckling och kapitalkrav i Bolaget. Styrelsen anser att Bolaget bor prioritera utveck-
lingen av ldkemedelskandidater och tills en framtida kommersiell lansering av Nefecon sker bér
de ekonomiska resurserna framst anvandas for att finansiera Bolagets utvecklingsprogram. Med
hansyn till Calliditas finansiella stallning och negativa resultat avser Bolagets styrelse inte foresla
nagon utdelning innan Bolaget genererar ett langsiktigt, hallbart resultat och positivt kassaflode.
Utdelning ska, i den man utdelningen foreslas, stéllas mot affarsrisken i verksamheten.
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Avsnitt D - Risker

D.1 Huvudsakliga risker ~ Huvudsakliga risker relaterade till Calliditas och dess verksamhet bestar av:
avseende emitten-
ten och dess verk-
samhet

risker relaterade till att Calliditas i dagslaget ar beroende av utvecklingen av en specifik
produkt, Nefecon, som per dagen for Prospektet har pdbdrjat ett kliniskt Fas 3-program for
att erhalla marknadsgodkannande som lakemedel f6r behandling av IgA-nefropati;

risker relaterade till genomférandet och resultatet fran de kliniska studierna som Bolaget
kommer att genomfora for att visa pa effekt och sidkerhet avseende Nefecon;

risker relaterade till erhallande och uppratthallande av marknadsgodkdnnanden relaterade
till de ldkemedel som Bolaget utvecklar;

andringar i de lagar och regler, samt myndigheters tolkningar och praxis avseende de lagar
och regler, som ér tillampliga pa Bolaget och dess utvecklingsverksamhet;

risker relaterade till att utvecklingen av Nefecon inom andra identifierade indikationer
(exempelvis AIH och PBC) kanske inte realiseras;

risker relaterade till att Bolaget behdver rekrytera patienter till den kommande Fas 3-
studien;

den konkurrens som finns pa lakemedelsutvecklingsmarknaden; och

beroendet av underleverantérsavtal for, bland annat, genomférandet av de kliniska
studierna.

D.3 Huvudsakliga risker ~ Huvudsakliga risker relaterade till Erbjudandet och Calliditas aktier bestar av:
avseende vdrde-

papperen risken for att priset i Erbjudandet inte kommer att motsvara det pris till vilket aktierna i

Calliditas kommer att handlas pa borsen efter Erbjudandets genomférande samt risken for
att en aktiv och likvid marknad inte utvecklas for Calliditas aktie,

risken att Huvudagarna, som sannolikt aven fortsattningsvis kommer att ha ett betydande
inflytande over Calliditas efter Erbjudandet, kan ha intressen som avviker fran eller
konkurrerar med Calliditas och/eller andra aktiedgares intressen, och

risken att aktiedgare i vissa jurisdiktioner kan vara foremal for begréansningar som inskranker

eller forsvérar deras mojlighet till deltagande i framtida nyemissioner samt att sddana emis-
sioner, for det fall sddana aktiedgare inte kan delta, kan spada ut deras innehav i Bolaget.

Avsnitt E - Erbjudandet

E.1 Emissionsintdkter Bolaget genomfor i samband med Erbjudandet en nyemission som férvantas inbringa en
och emissions- emissionslikvid om cirka 650 MSEK fore emissionskostnader under antagande om att
kostnader Erbjudandet fulltecknas.

Om Overtilldelningsoptionen utnyttjas till fullo berdknas emissionslikviden fran nyemissio-
nen 6ka med ytterligare cirka 97 MSEK, utéver ovan namnda emissionslikvid.

Bolagets kostnader relaterade till Erbjudandet och noteringen pa Nasdaq Stockholm
beraknas uppga till cirka 56 MSEK. Kostnaderna &r huvudsakligen relaterade till provisions-
ersattning till Managers, skattemdassig och juridisk radgivning, revisorer samt tryckning och
distribution av Prospektet.
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Motiv till
Erbjudandet och
anvdndning av
emissionslikviden

Huvudagarna och styrelsen anser att det &r en lamplig tidpunkt att anséka om notering av
Bolagets aktier pa Nasdaqg Stockholm. En notering av aktierna i Calliditas ar ett logiskt nasta
steg for Bolaget, d& det férutom att bredda Calliditas dgarbas ocksa bidrar till en 6kad kdnne-
dom om Bolaget och dess verksamhet samt ger Calliditas tillgadng till de svenska och interna-
tionella kapitalmarknaderna. Huvudadgarna har atagit sig att forvarva aktier i Erbjudandet och
kommer att forbli langsiktiga dgare i Bolaget.

Bolaget bedémer att Calliditas underskott av rérelsekapital for de kommande tolv ména-
derna kommer uppga till 190 MSEK och att befintligt rorelsekapital ar tillrackligt for att finan-
siera Calliditas verksamhet till och med juli 2018. | syfte att stddja Calliditas strategi och till
foljd av att Calliditas beddmer att nuvarande rorelsekapital ar otillrackligt for att mota Bolagets
behov under de kommande tolv ménaderna har Bolaget beslutat att genomféra en nyemission
i samband med noteringen pa Nasdaq Stockholm. Under antagande att Erbjudandet fullteck-
nas och att Overtilldelningsoptionen utnyttjas till fullo berdknas nettolikviden fran nyemissio-
nen uppga till cirka 747 MSEK fére avdrag for kostnader relaterade till Erbjudandet. Calliditas
avser anvanda nettolikviden fran nyemissionen enligt féljande prioriteringsordning, med unge-
farlig andel av emissionslikviden angiven inom parentes:

I. initiering av Fas 3-studien och slutférande av behandlingsfasen ("Del A”)Y av Fas 3-
studien, NEFIGARD, inklusive regulatoriska ansokningar (70-72 procent);

Il. forberedelser av marknadsstrategin (inklusive marknadsaccess och halsoekonomiska
aspekter) infér en kommersiell lansering samt allmanna affarsrelaterade dndamal sasom
administrationskostnader och andra verksamhetsrelaterade kostnader (18-20 procent);
och

1. lakemedelsutveckling for andra indikationer (10-12 procent).

Bolaget beddmer att nettolikviden i kombination med befintliga likvida medel, under anta-
gande att Erbjudandet fulltecknas och att Overtilldelningsoptionen utnyttjas till fullo, kommer
att vara tillrackligt for att slutféra Del A av den planerade Fas 3-studien och till att ansdka om
accelererat marknadsgodkannande i USA samt villkorat marknadsgodkannande i EU, vilket for
narvarande forvantas ske forsta halvaret 2021.

For det fall Erbjudandet inte inbringar minst 550 MSEK fore avdrag for kostnader relate-
rade till Erbjudandet kommer Erbjudandet att dras tillbaka och den efterféljande noteringen pa
Nasdaq Stockholm kommer inte att &ga rum. Bolaget kommer da att sdka alternativa finansie-
ringskallor for att kunna sakerstalla Bolagets finansiella stallning.

1) | Del A, behandlingsfasen, kommer patienterna antingen fa 16 mg Nefecon eller placebo dagligen i nio manader
tillsammans med optimerad RAS-behandling, foljt av en observationsperiod om tre manader. Den forsta analysen
kommer att genomforas efter att de 200 forsta randomiserade patienterna har slutfort Del A. Det priméara effektmat-

tet ar en minskning av proteinuri och kommer att utgéra grunden for ett accelererat godkdannande i USA samt villko-
rat godkdnnande i EU.

Erbjudandets
villkor

Erbjudandet: Erbjudandet riktar sig till allmanheten i Sverige och till institutionella investerare i
Sverige och utomlands. Erbjudandet omfattar 14 444 444 nyemitterade aktier som erbjuds av
Bola_get. Erbjudandet kan komma att omfatta ytterligare hogst 2 166 666 nyemitterade aktier
om Overtilldelningsoptionen utnyttjas till fullo.

Erbjudandepris: 45 SEK per aktie.

Anmalan: Anmalan fran allmanheten i Sverige om forvarv av aktier kan géras under perioden
18-27 juni 2018 och ska avse lagst 230 aktier och hogst 22 000 aktier, i jAmna poster om

50 aktier. Anmalan ar bindande. Institutionella investerare i Sverige eller utlandet anmaéler sig
for forvarv i Erbjudandet i enlighet med sarskilda instruktioner.

Tilldelning: Beslut om tilldelning av aktier fattas av Bolagets styrelse och Huvudégarna i
samrad med Sole Global Coordinator.

Likviddag: Planerad likviddag ar den 3 juli 2018.
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E.4 Intressen och
intressekonflikter

E.5 Huvuddgarna/
Lock up-avtal

E.6 Utspddningseffekt

E.7 Kostnader som
dldggs investerare

Carnegie, Stifel och Redeye ar Managers i Erbjudandet. Managers tillhandahaller finansiell
radgivning och andra tjdnster till Bolaget och Huvudégarna i samband med Erbjudandet. Fran
tid till annan tillhandahaller Managers tjanster inom den ordinarie verksamheten till Huvud-
dgarna och till Huvudagarna narstaende parter i samband med andra transaktioner.

Genom det avtal om placering av aktier som avses att ingds omkring den 28 juni 2018 kommer
Huvudagarna, vissa Ovriga aktiedgare (daribland aktiedgande styrelseledaméter och ledande
befattningshavare) samt vissa teckningsoptionsinnehavare i Bolaget ata sig, med vissa undan-
tag, att inte sélja sina respektive innehav, forutom saddana innehav som forvarvas i Erbjudandet
eller i marknaden efter det att handeln pad Nasdaqg Stockholm har inletts, under 360 dagar efter
det att handeln pa Nasdaq Stockholm har inletts ("Lock up-perioden”). Efter utgangen av

Lock up-perioden kan aktierna komma att bjudas ut till férséljning, vilket kan paverka mark-
nadspriset pa aktien. Lead Managers kan komma att medge undantag fran ifrdgavarande
ataganden. Bolaget kommer i placeringsavtalet att dta sig gentemot Lead Managers bland
annat att, med vissa undantag, under en period av 360 dagar frdn ingdendet av placerings-
avtalet, inte utan skriftligt medgivande fran Lead Managers, (i) foresla bolagsstamma att
besluta om 6kning av aktiekapitalet som skulle mojliggtra for Bolaget att, eller annars vidta
nagon atgard for att, direkt eller indirekt, emittera, erbjuda, pantsatta, silja, ata sig att sélja,
eller annars dverfora eller avyttra ndgra aktier i Bolaget eller ndgra andra vardepapper i Bolaget
som ar vasentligen likvardiga aktier i Bolaget, inklusive men inte begransat till vardepapper som
kan konverteras till eller & maojliga att utnyttja eller byta till sddana aktier eller sddana vasentligen
likvardiga vardepapper, eller (ii) kopa eller silja option eller annat instrument eller inga swap-
avtal eller andra arrangemang som skulle ha en liknande ekonomisk konsekvens.

Nedan anges utspadningseffekten fér Kvittningsemissionen, Erbjudandet samt Bolagets tva
utestdende aktierelaterade incitamentsprogram.

I samband med Erbjudandets genomfdrande kommer befintliga brygglan med ett belopp
om totalt cirka 95,2 MSEK inklusive upplupen ranta att konverteras till 2 114 903 aktier i Bola-
get, vilket motsvarar en utspadning om 12,7 procent av antalet aktier och roster i Bolaget.

Nyemissionen i samband med Erbjudandet kan medféra att antalet aktier i Bolaget dkar
med 14 444 444, vilket motsvarar en utspadning om 86,6 procent av antalet aktier och roster i
Bolaget.

Vid fullt utnyttjande av Overtilldelningsoptionen kommer antalet aktier i Calliditas att ¢ka
med 2 166 666, vilket motsvarar en ytterligare utspadning om 13,0 procent av antalet aktier
och roster i Bolaget.

Den totala utspadningen av Kvittningsemissionen, Erbjudandet och Overtilldelningsoptionen
uppgar saledes till hogst 112,3 procent av antalet aktier och roster i Bolaget, under antagande
att Erbjudandet fulltecknas och att Overtilldelningsoptionen utnyttjas till fullo.

Bolaget har tva utestdende aktierelaterade incitamentsprogram; Teckningsoptionsprogram
2015/2019 och Teckningsoptionsprogram 2017/2020. Vid fullt utnyttjande av antalet
teckningsoptioner i teckningsoptionsprogram 2015/2019 respektive 2017/2020 skulle
utspadningen uppga till hdgst 1,0 procent respektive hogst 3,7 procent av antalet aktier och
roster i Bolaget efter Kvittningsemissionens och Erbjudandets fullféljande, under antagande
att Erbjudandet fulltecknas och att Overtilldelningsoptionen utnyttjas till fullo.

Inbjudan till forvarv av aktier i Calliditas Therapeutics AB (publ)

11



12

Riskfaktorer

En investering i Calliditas aktier dr férknippad med olika risker. Det finns en rad faktorer som pdverkar, eller
skulle kunna pdverka, Calliditas verksamhet, bdde direkt och indirekt. Nedan beskrivs, utan ndgon sdrskild
ordning och utan ansprdk pd att vara uttémmande, de riskfaktorer och betydande omstéindigheter som
anses vara vdsentliga for Calliditas verksamhet och framtida utveckling. De risker som beskrivs nedan dr
inte de enda riskerna som Calliditas och dess aktiecigare kan exponeras for. Ytterligare risker som for
ndrvarande inte dr kdnda for Calliditas, eller som Calliditas for ndrvarande anser dr ovdsentliga, kan ocksad
ha en negativ inverkan pd Calliditas verksamhet, resultat eller finansiella stéllning. Sadana risker kan ocksa
leda till att Calliditas aktiekurs sjunker betydligt, och investerare riskerar att férlora hela eller en del av sin
investering.

Utdver detta avsnitt ska investerare dven ta hénsyn till den 6vriga information som Idmnas i Prospektet i
dess helhet. Prospektet innehdller ocksd framdtriktade uttalanden som pdverkas av framtida héindelser,
risker och oscdikerhetsfaktorer. Calliditas verkliga resultat kan skilja sig visentligt frdn de forvdntade resulta-
ten i dessa framdtriktade uttalanden pd grund av mdnga faktorer, ddribland de risker som beskrivs nedan

och i andra delar av Prospektet.

RISKER RELATERADE TILL CALLIDITAS

Per dagen for Prospektet har Calliditas en produktkandidat,
Nefecon, for potentiell behandling av IgA-nefropati (en sjuk-
dom som orsakar kronisk inflammation i njurarna), for vilken
Bolaget har inlett ett kliniskt Fas 3-program. Bolaget har
saledes annu inte slutfort klinisk utveckling av nagot lake-
medel och darfér inte paborjat forsaljning eller erhallit
intakter fran nagot godkant lakemedel. Calliditas ar fortsatt
beroende av en framgangsrik utveckling av Nefecon i den
kommande Fas 3-studien, vilken &r forenad med de risker
for misslyckande som alltid ar forknippade med ldkemedels-
utveckling. Det finns en risk att Nefecon inte kommer att
uppvisa den sakerhet och/eller effekt som kravs for tillsyns-
myndigheters godkdnnande. Om utvecklingen av Nefecon
inte ar framgangsrik kommer det ha en vasentlig negativ
inverkan pa Calliditas verksamhet, finansiella stallning och
resultat och det finns en risk att Calliditas inte kommer att
kunna fortsatta sin verksamhet i dess nuvarande form eller
att Bolaget maste upphora med sin verksamhet.

Calliditas bedriver kliniska studier (det vill sdga studier pa
patienter) avseende sin produktkandidat, Nefecon. Kliniska
studier ar tids- och kostnadskravande och férenade med
risker sdsom svarigheter att hitta kliniker, svarigheter med
rekrytering av lampliga patienter, att kostnaden per patient
overskrider budget och brister i utférandet av studierna av
klinikerna som deltar i studien. Det finns ocksa risker for
forseningar av kliniska studier. Sadana férseningar kan
uppkomma av en rad olika anledningar, déribland svarig-
heter att pa godtagbara villkor na éverenskommelser med
kliniker om deltagande, foérseningar med att erhélla ett posi-
tivt yttrande fran den oberoende etikkommittén, att patien-
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ter inte slutfor en studie eller atervander for uppfoéljning,
svarigheter med att lagga till nya kliniker eller att en klinik
drar sig ur en klinisk studie. Om férseningar uppstar som
beror pd omstandigheter som Bolaget har svart att, eller inte
kan, kontrollera, eller om atgarderna som kravs for att fort-
satta bedriva studierna bedéms vara for kostsamma eller
komplicerade i forhallande till studiernas mal och omfatt-
ning, finns det en risk att férseningar fortgar och att studi-
erna till foljd darav skjuts upp.

Kliniska studier kanske inte kan pavisa det positiva
nytto-/riskférhallandet som kravs for att erhalla marknads-
godkannande for den indikation som studierna avser. Om
oOnskat resultat i kliniska studier inte kan uppnéas kan det
leda till att marknadsgodkdnnande uteblir, vilket kan férsena
eller dventyra Bolagets forméga att utveckla, marknadsféra
och sélja produktkandidaten i frdga. Under processens gang
kan Bolaget, baserat pa utvardering av tillganglig klinisk
data, kostnader relaterade till fortsatt utveckling, marknads-
overvaganden och andra faktorer, komma att upphéra med
utvecklingen av sina produktkandidater.

Det priméra effektmattet har uppnatts i var och en av
Bolagets tidigare kliniska studier av Nefecon, men det finns
en risk att den framtida Fas 3-studien inte nar det primara
effektmattet. Resultat i tidigare kliniska studier garanterar
inte nddvandigtvis motsvarande resultat i framtida studier.
Negativa utfall av framtida studier skulle kunna férhindra
Bolaget fran att erhdlla de godkannanden fran tillsyns-
myndigheter som erfordras for att utveckla, tillverka,
marknadsfora och sédlja dess lakemedelskandidater.

Klinisk utveckling kan féra med sig ovantade férseningar,
avbrott, extra kostnader eller negativa resultat, vilket skulle
kunna ha en vasentlig negativ inverkan pa Bolagets
verksamhet, finansiella stéllning och resultat.



For att godkannas for genomférande av kliniska studier och/
eller for marknadsforing och forsaljning maste alla lake-
medel under utveckling genomga ett omfattande registre-
ringsforfarande och godkannas av den amerikanska livs-
medels- och lakemedelsmyndigheten (Eng. US Food and Drug
Administration) ("FDA”), den europeiska lakemedelsmyndig-
heten (Eng. European Medicines Agency) ("EMA”) eller annan
relevant tillsynsmyndighet pa respektive marknad.
Registreringsforfarandet ar tidskrdvande och innebar krav
vad géller produktutveckling, kliniska studier, registrering,
godkdnnande, markning och distribution. Samtliga regulato-
riska processer har faststallda tidslinjer men kan férdréjas
och darmed fordyra vidare utveckling och kommersialisering
av en produkt. Myndigheter &r inte bundna av de rad som
tillhandahalls under utvecklingsprocessen utan kan &dndra
sina bedémningar mot bakgrund av nya vetenskapliga bevis,
vilket kan leda till férseningar med anledning av nddvandiga
andringar i programmet. Om erforderliga tillstand eller
registreringar inte erhalls kommer det ha en negativ inver-
kan pa mojligheten att paborja forséljningen av Nefecon
eller ndgon annan produkt.

Calliditas, eller deras underleverantérer, maste folja
regler som ar tillampliga for olika produkttillverkningssteg
sasom provtagning, kvalitetskontroll och dokumentation.
Calliditas anvander sig av en véletablerad och globalt verk-
sam underleverantor for tillverkningen av Nefecon. Alla
produktionsanldggningar maste dock godkannas av tillsyns-
myndigheter och kan komma att inspekteras I6pande vilket,
om underleverantoren inte uppfyller krav fran FDA eller
annan relevant myndighet, kan medféra anmarkningar och
nya krav pa produktionen vilket i sin tur kan leda till produk-
tionsavbrott och stérningar som kan paverka produkt-
forsorjning och distribution.

Aven efter det att en produkt har godkénts méaste alla
foretag uppna vissa regulatoriska krav for att uppratthalla
det aktuella marknadsgodkdnnandet. Lakemedel som distri-
buerats eller tillverkats i enlighet med ett godkdannande fran
FDA eller fran EMA ar féremal for omfattande och kontinu-
erligt uppdaterade regelverk med ett flertal krav, till exempel
krav géllande registerforing, periodisk sdkerhets-
rapportering, produkttester och distribution, reklam och
marknadsforing samt rapportering av biverkningar av
produkten. Det finns dven en risk att biverkningar som inte
identifierades under de kliniska studierna uppdagas under
kommersiell anvandning efter godkdnnande. Om de regula-
toriska kraven inte efterlevs eller om det finns patientsaker-
hetsrelaterade problem med produkten pd marknaden kan
den relevanta behdriga myndigheten vidta regulatoriska
atgarder, inklusive, men inte begransat till, upphdvande eller
aterkallande av marknadsgodkdnnande eller andra begrans-
ningar (till exempel inférande av en kontra-indikation,
indikationsbegransning, inférande av riskhanteringsatgarder
och kompletterande studier). Den behériga myndigheten

kan ocksa besluta om aterkallelse av produkten (eller
specifika partier) fran marknaden.

Lakemedelsmarknaden &r starkt reglerad. Nationella och
internationella tillsynsmyndigheter kan stoppa eller fordréja
utvecklingen av ett visst lakemedel baserat pa ny data eller
vetenskaplig information och kan ocksa, temporart eller
slutligt, dra tillbaka ett lakemedel fran marknaden efter
l&dmnat godkdnnande om tillsynsmyndigheten anser att
allmanhetens sdkerhet och hélsa ar hotad.

For det fall Bolaget eller dess underleverantérer inte
uppfyller regulatoriska krav vilka refererats till ovan kan
Bolaget ocksa bli foremal for andra sanktioner sasom
avgifter, boter, beslagtagande av produkter, verksamhets-
restriktioner eller straffrattsliga pafoljder. Detta skulle kunna
ha en vasentlig negativ inverkan pa Calliditas verksamhet,
finansiella stallning och resultat.

Prissattningen av nya lakemedel &r ndstan uteslutande bero-
ende av nationell lagstiftning och politik. Exempelvis kan
prissattningen och efterfrdgan pé ldkemedel komma att
paverkas negativt av en allman ekonomisk nedgang i USA
och EU, liksom pa andra storre marknader for |dkemedel. En
ekonomisk nedgang kan potentiellt pdverka de som betalar
for sjukvard, sdsom myndigheter, forsakringsbolag och sjuk-
hus, och leda till férsdmrad betalningsvilja avseende lakeme-
del. Eventuella &tgarder som har en inverkan pa prissatt-
ningen fran behoriga tillsynsmyndigheter och organisationer
ar utanfor Bolagets kontroll. Prissattningen av nya lakemedel
styrs av staten eller andra offentliga eller privata myndighe-
ter med ansvar for prissattning som kan ha inflytande éver
ersattningssystemen for lakemedel. Darmed finns det en
risk for att prissattningen for Bolagets produkter kan bli
lagre an Bolaget férvantar sig.

Lakemedelsbranschen paverkas dven i hog grad av
andra lagar och regler. Sddana regler avser alla aspekter av
ett lakemedels livscykel och omfattar bland annat god-
kannandeprocessen, kvalitetskontroller, dokumentations-
krav och ersattningssystem. Det ar 6ver tid maojligt att ny
lagstiftning kommer att antas inom exempelvis patient-
sakerhet och hallbar sjukvard, vilket skulle kunna férandra
det regulatoriska ramverk som reglerar prekliniska och
kliniska studier, godkannanden fran tillsynsmyndigheter,
uppféljning av produkter som sléppts ut pa marknaden (Eng.
Post Market Surveillance), tillverkning och marknadsféring av
reglerade produkter savél som ersattningen for dessa. | ett
forsok att reducera de allmanna sjukvardskostnaderna pagar
det for ndrvarande en politisk diskussion i USA rérande pris-
sattning av lakemedel (generellt &r priserna pa lakemedel
hogre i USA an i EU). Myndigheter maste vaga intressena av
att minska sjukvardskostnader mot att samtidigt motivera
|&kemedelsindustrin att utveckla nya lakemedel och
behandlingar fér sjukdomar dér stora medicinska behov
foreligger. Darutdver kan foreskrifter fran tillsynsmyndig-
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heter och deras vagledande rad forandras eller omtolkas
med bakgrund av nya vetenskapliga fynd p& satt som
vasentligen kan paverka de verksamheter som bedrivs av
ldkemedelsbolag, inklusive Calliditas. Sddana andringar,
revideringar och/eller omtolkningar kan medféra krav pa
ytterligare prekliniska och kliniska studier, férandrade
tillverkningsmetoder och sakerhetsévervakningssystem for
ldkemedel (Eng. Pharmacovigilance), utokade dokumen-
tationskrav och begransningar eller revideringar av tillamp-
liga ersattningsmodeller. Prissattning, makroekonomiska
faktorer, férandringar i lagar och regler for ldkemedel, i saval
USA som i EU, liksom péa andra relevanta marknader tillsam-
mans med fordndringar i relevanta myndigheters tolkningar
och praxis kan medféra 6kade kostnader och dven fa en
vasentlig och negativ inverkan pa Calliditas verksamhet,
finansiella stallning och resultat.

Calliditas bedomer att Nefecon har potential for att anvan-
das i andra sjukdomar utéver IgA-nefropati. Med anledning
av att Nefecon frigors lokalt och inaktiveras i levern har
Bolaget i nulaget identifierat tva potentiella indikationer
som ar av sarskilt intresse. Dessa ar autoimmun hepatit
(Eng. autoimmune hepatitis) ("AIH") och primar gallkolangit
(Eng. primary biliary cholangitis) ("PBC”). En del av Bolagets
strategi ar att undersdka mojligheten att utveckla Nefecon
(eller varianter av Nefecon) i relation till AIH och PBC. Bolaget
har daremot annu inte genomfort nagra kliniska studier. Att
bedriva kliniska studier ar alltid férenat med risker relaterat till
studiens genomférande, resultatet samt tillsynsmyndigheters
godkannande. Till foljd darav ar det for ndrvarande osakert om
Bolagets ambition att utveckla Nefecon for behandling i
relation till AIH och PBC kommer realiseras.

Det finns dven en risk att Calliditas tillgangliga resurser
visar sig vara otillrackliga for att genomféra den nédvandiga
utvecklingen av Nefecon inom andra indikationer, inklusive
AlH och PBC, och att Bolaget, som ett resultat darav, inte
kommer kunna utveckla Nefecon for behandling av andra
indikationer.

Calliditas har sedan verksamheten startade redovisat ett
negativt rorelseresultat och kassaflodet forvantas vara fort-
satt negativt till dess att Calliditas genererar intakter fran
nagon lanserad produkt. Calliditas kommer dven fortsatt-
ningsvis behdva betydande kapital for utveckling i syfte att
genomfora kliniska studier med Nefecon i den takt och
omfattning som Bolaget anser &r i Bolagets och dess aktiea-
gares intressen. Bdde omfattningen av och tidpunkten for
Calliditas framtida kapitalbehov kommer att bero pé ett fler-
tal faktorer, daribland kostnader for framtida kliniska studier
och resultaten fran dessa studier, saval som marknadsac-
ceptansen for Calliditas produkter. Aven om emissionslikvi-
den fran Erbjudandet, i kombination med befintligt rérelse-
kapital, starker Bolagets finansiella stéllning och beddms

vara tillrackligt for att kunna initiera och genomféra del A av
Fas 3-studien, férbereda marknadsstrategin infér kommersi-
ell lansering och bedriva ldkemedelsutveckling for andra
indikationer?, kommer Calliditas framgent vara i behov av
ytterligare finansiering for att framgangsrikt lansera och
kommersialisera Nefecon. Vidare kommer Calliditas dven
vara i behov av ytterligare finansiering for att vidareutveckla
mojligheterna med Nefecon i relation till andra indikationer.
S&dan ytterligare finansiering kan ske till exempel genom
upptagande av lan eller genom emissioner av aktier eller
andra vardepapper till Bolagets nuvarande aktiedgare saval
som till nya investerare. Om utgifterna for del A av Fas
3-studien visar sig bli hdgre an forvantat, eller om studien
fordrojs, kan emissionslikviden fran Erbjudandet vara otill-
racklig for att avsluta studien eller for att erhalla tillsynsmyn-
digheters godkdnnanden av Nefecon. Bade tillgangen till,
samt villkoren for, ytterligare finansiering paverkas av ett
flertal faktorer sdsom marknadsférhallanden, den generella
tillgdngen pa kapital samt Calliditas kreditvardighet och
kreditkapacitet. Aven stérningar och osikerhet pa kredit-
och kapitalmarknaderna kan begransa tillgdngen till ytterli-
gare kapital. Om Calliditas misslyckas med att anskaffa till-
rackligt kapital pa fordelaktiga villkor, eller verhuvudtaget,
skulle det kunna inverka vasentligt negativt pa Bolagets
verksamhet, finansiella stallning och resultat.

Nefecon ar en lakemedelskandidat med sarlakemedelsklassi-
ficering (vilket kan erhallas om lakemedlet &r avsett for
diagnoser som forekommer hos farre an 200 000 individer i
USA och farre dn 5 av 10 000 individer i Europa, vilket unge-
far motsvarar farre an 250 000 patienter i Europa). Antalet
lampliga patienter for kliniska studier ar darmed lagre an for
vanligt férekommande sjukdomar. Med anledning av detta
kan det vara en utmaning for Bolaget att rekrytera patienter
for genomfoérandet av Fas 3-studien. Det finns ocksa en risk
att kliniska studier som utvarderar konkurrerande produkter
for behandling av samma sjukdom initieras, vilket skulle
kunna ha en negativ inverkan pa Bolagets mojligheter att
rekrytera patienter. Antalet tillgdngliga patienter som vill
delta i kliniska studier kommer att ha en betydande inverkan
pa tidsplanen for den kommande Fas 3-studien. Om de
kliniker som Calliditas anlitar inte lyckas rekrytera tillrackligt
manga patienter for att erhalla ett tillfredsstallande underlag
for att pavisa Nefecons sakerhet och effekt inom den
antagna tidsplanen skulle detta kunna férsena studierna och
foljaktligen ha en vasentlig negativ inverkan pa Calliditas
verksamhet, finansiella stallning och resultat.

Det ar mojligt att vissa av Bolagets konkurrenter har storre
finansiella resurser och kapacitet vad avser, till exempel,
forskning och utveckling, kontakter med tillsynsmyndigheter
och marknadsféring an Calliditas. Det finns darfor en risk att
konkurrenter kan komma att utveckla produkter pa ett snab-

1) Under forutsattningen att Erbjudandet fulltecknas och att overtilldelningsoptionen utnyttjas i sin helhet.
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bare och/eller mer effektivt satt, uppna en bredare mark-
nadsacceptans eller lyckas erhélla sarldkemedelsstatus tidi-
gare an eller vid sidan av Calliditas. Det finns dven en risk att
en konkurrent kan komma att visa att dess produkt ar
kliniskt dverlagsen och darvid minska vardet pa Calliditas
sarlakemedelsstatus. Dessa konkurrerande produkter kan
gbra Bolagets framtida potentiella produkter obsoleta eller
begransa mojligheten for Calliditas att erhalla intékter, vilket
skulle kunna ha en vasentlig negativ inverkan pa Calliditas
verksamhet, finansiella stallning och resultat.

Calliditas har outsourcat tillverkning, paketering, markning
och distribution samt utférandet av kliniska studier till
underleverantdrer. Bolaget ar darfor beroende av att
uppratthalla dess underleverantorsavtal och skulle paverkas
om kostnaderna for sddana tjanster skulle 6ka vasentligt
over tid. Om nuvarande eller framtida underleverantorer
inte skulle uppfylla sina dtaganden eller hlla sig inom
forvantade tidsramar, inte utfor sitt arbete i enlighet med en
kvalitetsstandard och darmed inte lever upp till Calliditas
forvantningar eller misslyckas med att erhalla tillrackligt
material for tillverkningen av Nefecon, skulle den
kommande Fas 3-studien kunna fordrojas eller avbrytas.
Detta skulle kunna férdroja utvecklingen och kommersiali-
seringen av Nefecon och andra framtida produktkandidater
och ha en véasentlig negativ inverkan pa Bolagets verksam-
het, finansiella stallning och intdkter. Bolagets mojlighet att
rikta framgangsrika regressansprak mot sina underleveran-
torer for sddana misslyckanden kan ocksa i vissa fall vara
begransad.

Det finns dessutom ett relativt begransat antal under-
leverantorer pa marknaden med den nédvandiga erfaren-
heten och formagan att utfora de tjanster som behovs for
den fortsatta utvecklingen av Nefecon. Det finns darfor en
risk att Calliditas inte kommer att kunna anlita nya under-
leverant6rer inom en rimlig tid om nagon av de nuvarande
underleverantérerna inte uppfyller sina ataganden, om nagot
av de nuvarande avtalen skulle sdgas upp eller om ytterligare
underleverantorer skulle visa sig nédvandiga for att Bolaget
ska na sina kommersiella mal. Det finns dven en risk for att
Calliditas nuvarande underleverantorer blir foremal for
vasentliga foretagshandelser, finansiella eller andra problem,
eller upphérandet av verksamheten, vilket skulle kunna ge
upphov till begdran om omférhandling eller uppsagning av
de avtal som ingatts med Calliditas. Detta skulle bland annat
kunna medféra forseningar och/eller kostnadsékningar for
de tjanster som utfors at Bolaget.

Underleverantorer ar tvingade att folja de existerande
lagar och regelverk som finns, sdsom god tillverkningssed
(Eng. Good Manufacturing Practice) ("GMP”), och god klinisk
sed (Eng. Good Clinical Practice) ("GCP”) vid tillhandahallan-
det av tjanster till Calliditas. Skulle dessa underleverantérer
inte uppfylla dessa krav kan Calliditas och eller under-
leverantorer riskera skadestandskrav eller andra sanktioner.
Vissa av Calliditas underleverantorer ar foremal for krav pa

sakerhetsrapportering och bestdmmelser avseende miljo
och arbetssakerhet, pa grund av de aktiva substanserna i
lakemedlet och den reglerade arten pa tillverknings-
processen.

Om nagon av Calliditas anlitade underleverantorer inte
efterlever tillampliga lagar och regler finns det en risk att
underleverantéren inte har méjlighet att leverera produkter
och tjanster till Calliditas i enlighet med vad som planerats
och att den kliniska Fas 3-studien, till foljd av detta, fordrojs
eller avbryts. Det kan ocksd skada Calliditas renommé och
ta tid och resurser fran Bolagets vanliga affarsverksamhet.
Calliditas har det 6vergripande ansvaret for att de under-
leverantorer som Calliditas anlitat for tillverkning respektive
kliniska studier foljer tillampliga lagar, regler och standarder
och skulle en underleverantér inte uppfylla sddana tillamp-
liga lagar, regler och standarder kan detta séledes ha en
vasentlig negativ inverkan pa Bolagets verksamhet, finan-
siella stalining och resultat.

Aven efter det att ett Iakemedel blir godkant kvarstar risken
att lakemedlet, regionalt eller globalt, inte uppnar den
onskade nivan av marknadsacceptans fran ldkare inom
malgruppen, sjukhus, patienter och vardbetalare, vilket
skulle kunna férhindra Bolaget fran att generera intakter
eller nd l6nsamhet. Detta kan bero pé ett antal omstandig-
heter, varav flera ar utom Bolagets kontroll. Hur val Bolagets
produkt accepteras av marknaden ar beroende av bland
annat acceptans av lakemedlet som en saker och effektiv
behandling, relativ anvandarvéanlighet, férekomsten och
allvarlighetsgraden av biverkningar, kostnaden fér behand-
lingen i forhallande till alternativa atgarder eller behand-
lingar eller varningar som finns pa lakemedlets godkdnda
markning. Utebliven marknadsacceptans fran ldkare inom
malgruppen, sjukhus, patienter och vardbetalare kan
paverka Calliditas renommé och efterfragan pa Bolagets
produkter negativt och kan dven forsvara kommersiell fram-
gang for nuvarande och framtida produkter, vilket skulle
kunna ha en vasentlig negativ effekt pa Bolagets verksam-
het, resultat och finansiella stallning.

En annan viktig faktor for en lyckad kommersialisering ar
den ersattning som kan erhéllas for produkten fran privata
forsakringsbolag, myndigheter och andra som betalar for
sjukvardsprodukter och -tjanster. Ersattningsnivan som ett
lakemedel fran tid till annan kan erhalla beror i sin tur pa
flera faktorer sdsom lagstiftning, det varde produkten anses
kunna tillféra patienten och sjukvardssystemet, den beta-
lande partens uppfattning om huruvida produkten &r saker
och effektiv, medicinskt relevant och lamplig fér patienter
samt huruvida den ar kostnadseffektiv baserat pa de lagar
och regler som ér tillampliga pa den specifika marknaden.
Om vardbetalare inte erbjuder ldkare, sjukhus och andra
vardinrattningar tillréckliga ersattningsnivaer for behand-
lingar som innefattar Calliditas produkter, eller om
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ersattningen fran vardbetalare avseende sddana produkter
minskar vasentligt, kan det leda till ovilja att anvanda
Bolagets produkter. Det finns dven en risk att produkten
inte kvalificerar sig for produktsubventioner fran privat och
offentligt finansierade sjukvardsprogram, eller att ersatt-
ningen ar eller blir lagre an forvantat. Ersattningssystem kan
ocksd komma att forédndras fran tid till annan, vilket forsvarar
mojligheten att forutse den ersattningsniva en produkt kan
erhélla.

Ovan ndmnda risker vad galler marknadsacceptans och/
eller negativa forandringar i ersattningssystemet eller nagon
annan faktor som gor att kommersialiseringen misslyckas
skulle kunna ha en vasentlig negativ inverkan pa Calliditas
verksamhet, finansiella stallning och resultat.

Calliditas har for avsikt att behalla alla rattigheter avseende
Nefecon pa den amerikanska marknaden och att utlicen-
siera eller kommersialisera Nefecon genom samarbets-
partners i 6vriga relevanta geografiska marknader. | nulédget
saknar Calliditas marknadsférings-, forséljnings- och distri-
butionsresurser. For det fall den fortsatta utvecklingen av
Nefecon ar framgangsrik kan Bolaget, i syfte att bedriva
forsaljning, marknadsforing och distribution av Nefecon,
valja att utveckla sddana resurser eller ingd avtal med
samarbetspartners. Om Bolaget skulle valja att utveckla
dessa resurser internt kommer det kréva rekrytering av
ytterligare personal samt inférandet av nya processer och
strategier inom Bolaget, vilket sannolikt kommer att vara
kostsamt och tidskrédvande. Det finns en risk att det visar sig
vara svart att attrahera personal med relevant kunskap och
erfarenhet och att Bolaget misslyckas i detta avseende.

Om Bolaget viljer att forlita sig pa licenspartners eller
samarbeten med tredje parter for att utféra marknadsforing,
forsaljining och distribution pa en eller flera geografiska
marknader, finns det en risk att Bolagets samarbetspartners
avsatter otillréckliga resurser eller p& annat satt ar ofor-
maogna eller ovilliga att fullfdlja deras skyldigheter. Det finns
dven en risk att Bolaget inte lyckas inga licensavtal eller
samarbetsavtal pa fordelaktiga villkor. Skulle ndgra av de
ovan ndmnda riskerna realiseras skulle det kunna f& en
vasentlig negativ inverkan pa Calliditas verksamhet, finan-
siella stalining och resultat.

Calliditas bedriver sin verksamhet i en organisation med ett
begransat antal anstallda. Calliditas &r beroende av sina
nyckelanstéllda och nyckelkonsulter samt de ledande exper-
terna pa nefrologi-omradet som Bolaget knutit relationer till
for den fortsatta utvecklingen av Bolagets verksamhet och
kliniska projekt. Det finns en risk att ndgon eller ndgra av
Bolagets nyckelanstallda, nyckelkonsulter eller ledande
experter avslutar sin anstéllning i, eller relation till, Bolaget
eller att rekrytering av nya anstéallda, konsulter eller ledande
experter med relevant kunskap och expertis misslyckas,
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vilket skulle kunna foérsena eller hindra Calliditas utveckling
och kommersialisering av Nefecon. | det fall Bolaget skulle
forlora nagon av sina nyckelanstéllda, nyckelkonsulter eller
ledande experter skulle, atminstone pa kort sikt, det saledes
kunna ha en negativ inverkan pa Bolagets verksamhet,
finansiella stallning och resultat.

Calliditas ar beroende av att de underleverantérer som har
kontrakterats for att genomfora kliniska studier for Bolagets
rakning har férméaga att pa ett sakert satt hantera och
forvara resultat, rapporter och annan data fran studierna
genom effektiva och vélfungerande IT-system och dartill
relaterade processer. Det finns en risk att sddana system,
vilka ar utanfoér Bolagets kontroll, kan stéras av exempelvis
mjuk- och hardvaruproblem, datavirus, hacker-attacker och
fysiska skador. Problem och stdrningar i sddana IT-system
skulle, beroende pa hur omfattande och allvarliga de ér,
kunna inverka vasentligt negativt pa Calliditas renommé,
verksamhet, finansiella stallning och resultat.

Calliditas framgéng ar delvis beroende av Bolagets mojlighet
att erhalla och uppratthélla patentskydd for sina produkter,
anvandningsomraden och formuleringsmetoder. Tva patent-
familjer skyddar produkten Nefecon. Calliditas saméager och
har en exklusiv licens till en patentfamilj avseende formule-
ringen av Nefecon genom ett licensavtal med Archimedes
Development Ltd (UK) ("Archimedes”), samt &ger en patent-
familj avseende anvandningen av Nefecon. Sammansatt-
ningen av formuleringen av Nefecon ar skyddad av beviljade
patent i Kina, Europa (Osterrike, Belgien, Schweiz, Tyskland,
Danmark, Spanien, Finland, Frankrike, Storbritannien, Italien,
Nederldnderna, Norge, Polen, Sverige och Turkiet), Hong
Kong, Japan och USA, och l6per till 2029. Patentfamiljen
avseende metod och medel for att behandla glomerulonef-
rit gs av Nefecon AB, ett heldgt dotterbolag till Calliditas,
och Calliditas har en exklusiv licens till patentfamiljen fran
dotterbolaget. Patentfamiljen I6per ut 2019, med undantag
for det svenska patentet som redan 16pt ut.

Det finns en risk att eventuella framtida forbattringar,
sammansattningar, lakemedel eller metoder som utvecklats
av Calliditas inte kan patentskyddas, att Calliditas kommer
att vara oférmaoget att registrera och fullfélja alla erforder-
liga eller 6nskvarda patentansdkningar till en rimlig kostnad
elleriratt tid, eller att godkanda patent inte ar tillrackliga for
att skydda Calliditas position i marknaden. Eftersom patent-
ansokningar ar konfidentiella i en viss period efter ansoékan
och godkénda individuella patentkrav ar konfidentiella till
dess att patent i sin helhet har beviljats, kan det finnas en
risk att Calliditas far kinnedom om tredjeparts positioner i
ett sent skede. Det kan i samband dérmed visa sig att
Calliditas potentiella framtida patentansékningar inte har
prioritet i forhallande till tredjepartsansdkningar.

Det finns ocksa en risk for att patent, bade nuvarande
och framtida, inte medfor en konkurrensfordel for Calliditas



lakemedel och/eller metoder, att konkurrenter kringgar
Bolagets patent eller att obehdriga parter kan komma att
erhalla och anvanda sig av information som Calliditas
betraktar som Bolagets egen. Vidare finns en generell risk
att ett patent, dven om det blivit beviljat, kan bli féremal for
ogiltighetstalan vilket kan paverka patentets giltighet och
mojligheten att gbra patentet géllande mot utomstdende
parter. Lakemedelsbolags, inklusive Calliditas, patent-
rattsliga stallning ar i allmdnhet osaker och innefattar
komplexa sakliga och legala beddmningar. Om Calliditas
skulle tvingas forsvara sina patentrattigheter mot en
konkurrents intrang kan detta medféra betydande
kostnader. Ett misslyckande med att uppréatthalla sina egna
immateriella rattigheter skulle kunna fa en vésentlig negativ
inverkan pa Calliditas verksamhet, finansiella stallning och
resultat.

En av Calliditas viktigaste patentfamiljer (och tillhoriga
immateriella rattigheter) ar samagd med Archimedes och
regleras av ett licensavtal mellan parterna. | enlighet med
avtalet har Calliditas en global exklusiv ratt att anvanda
formuleringsteknologin hanforlig till Nefecon. Da Calliditas
nuvarande produktutveckling i stor utstrackning ar baserad
pa denna patentfamilj ar Calliditas beroende av licensavtalet
med och relationen till Archimedes. Skulle licensavtalet,
oavsett anledning, sdgas upp eller om relationen med
Archimedes skulle paverkas negativt skulle detta kunna ha
en vasentlig negativ inverkan pa Bolagets utveckling, tillvaxt
och finansiella position.

Om Calliditas i den egna verksamheten utnyttjar eller p4stas
utnyttja produkter eller metoder som ar immaterialrattsligt
skyddade av annan part kan innehavaren av dessa immate-
riella rattigheter komma att anklaga Calliditas for immaterial-
rattsligt intrdng. Tredje parts immaterialrattsliga skydd kan
aven hindra eller begransa Bolaget fran att fritt anvanda en
specifik produkt eller produktionsmetod. Det finns darfor en
risk att Calliditas dras in i processer eller andra forfaranden
for pastadda rattighetsintrdng. Sddana processer och
forfaranden kan vara kostsamma och tidskravande, dven om
utgangen skulle falla ut till Bolagets férdel. Vid en for
Calliditas negativ utgang av en sadan process eller ett
sadant férfarande skulle Bolaget kunna tvingas att betala
skadestand, férbjudas fortsatta den aktivitet som utgor ett
intrdng och/eller tvingas skaffa en licens, och darmed adra
sig ytterligare kostnader, for att fortsatta att tillverka eller
marknadsfora de produkter och/eller forfaranden som
omfattas. Om Calliditas skulle inkrdkta pa andras immate-
riella rattigheter skulle detta kunna fa en vasentlig negativ
inverkan pa Calliditas renommé, verksamhet och finansiella
resultat.

Calliditas ar beroende av féretagshemligheter och internt
kunnande som inte alltid skyddas av registreringar hos
myndigheter pa samma satt som andra immateriella rattig-
heter. For att skydda sina foretagshemligheter och internt
kunnande anvander sig Calliditas av sekretessavtal. Trots
detta kan obehdrig eller oavsiktlig spridning eller anvand-
ning av Bolagets information av konkurrenter, konsulter,
anstallda, styrelseledaméter, de ledande experter som
Bolaget knutit relationer till eller andra férekomma. Det
finns dessutom en risk att konkurrenter och andra parter
sjalvstandigt utvecklar motsvarande internt kunnande och
foretagshemligheter. Detta skulle kunna ha en vasentlig
negativ inverkan pa Calliditas renommé, verksamhet,
finansiella stallning och resultat.

Nefecon har beviljats klassificeringen sarldkemedel for
behandling av IgA-nefropati i USA och EU, en klassificering
som kan beviljas om det potentiella lakemedlet avser
behandla en sjukdom som endast drabbar ett definierat
mindre antal manniskor samt uppfyller vissa ytterligare krite-
rier som uppsatts av relevanta myndigheter. Sarlakemedels-
klassificeringen ger Calliditas fordelar under lakemedels-
utvecklingen, sdsom vetenskaplig radgivning, protokoll-
assistans, lagre regulatoriska avgifter och registrerings-
avgifter samt mojligheten att anpassa den kliniska studiens
program till den mindre patientpopulationen. Om Nefecons
sarlakemedelsklassificering omvandlas till sarlakemedels-
status vid erhallande av marknadsgodkannanden fran
relevanta tillsynsmyndigheter, kan detta, férutsatt att vissa
villkor uppfylls, innebdra marknadsexklusivitet i USA och i
EU under sju respektive tio ar samt skydd av dess regulato-
risk information. Det finns emellertid en risk att sarlakeme-
delsklassificeringen aterkallas om Calliditas inte kan bekrafta
att den aktuella sjukdomen moter kraven for sarlakemedel i
de nédvandiga arliga uppdateringarna som Bolaget behover
gora till de relevanta myndigheterna. Om klassificeringen
skulle aterkallas skulle det kunna 6ka Calliditas kostnader
och regulatoriska bérda under utvecklingsfasen och dven ha
en negativ inverkan pa Bolagets majlighet att konkurrera pa
marknaden. | den man sarldkemedelsklassificeringen
omvandlas till sérlakemedelsstatus finns det &ven en risk att
sarldkemedelsstatus dterkallas, vilket skulle kunna ske base-
rat pa ny data eller vetenskaplig information. Skulle klassifi-
ceringen aterkallas, eller om sarlakemedelsklassificeringen
inte omvandlas till sarlakemedelsstatus, eller, vid omvand-
ling sarlakemedelsstatusen, aterkallas skulle detta kunna ha
en vasentlig negativ inverkan pa Bolagets verksamhet,
finansiella stallning och resultat.
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Calliditas ar for tillfallet inte involverat i nagra rattsliga
forfaranden med tredje part eller tillsyns- eller férvaltnings-
myndigheter. Calliditas kan inte heller rimligen forutse nagot
sadant férfarande. Bolaget kan daremot komma att invol-
veras i sadana framtida forfaranden relaterade till Bolagets
pagaende verksamhet eller annat. Sddana férfaranden kan
rora sig om pastadda immateriella rattighetsintrang, vissa
patents giltighet och dverklagande av tillsynsmyndigheters
beslut eller kommersiella fragor. Tvister och ansprak kan
vara tidskravande, stéra verksamheten, avse betydande
belopp eller principiellt viktiga fragor samt medféra
betydande kostnader och fa en vasentlig negativ inverkan
pa Bolagets renommé, verksamhet, finansiella stallning och
resultat.

Enligt Calliditas bedémning har Bolaget ett lampligt forsak-
ringsskydd for sin nuvarande verksamhet. Det finns dock en
risk att sddant skydd visar sig vara otillrackligt for ansprak
som kan komma att stallas mot Bolaget. Vidare ar det inte
sakert att Bolaget kan behalla forsékringsskyddet pa fordel-
aktiga villkor, eller 6verhuvudtaget. Det finns darfor en risk
att ett otillrackligt eller for dyrt forsékringsskydd kan fa en
vasentlig negativ inverkan pa Bolagets verksamhet, finan-
siella stalining och resultat.

Calliditas bedriver verksamhet genom bolag i Sverige och
Norge. Hanteringen av skattefragor inom Calliditas ar base-
rad pa tolkningar av géllande skattelagstiftning, skatteavtal
och andra skatteforeskrifter i de berérda ldnderna samt
stéllningstaganden fran berérda skattemyndigheter. Vidare
inhamtar Calliditas regelbundet rad fran oberoende skatte-
experter i dessa fragor. Medan Bolaget och dess dotter-
bolag fran tid till annan ar foremal for skattegranskningar, sa
har inget bolag i koncernen, per dagen for Prospektet, varit
foremal for en skatterevision. Det finns en risk att skatte-
revisioner eller granskningar resulterar i att tillkommande
skatter pafors eller att gjorda avdrag nekas. Om Bolagets
tolkning av skattelagstiftning, skatteavtal och andra skatte-
foreskrifter eller dess tillamplighet ar felaktig, om en eller
flera myndigheter med framgang gor negativa skattejuste-
ringar avseende en affarsenhet inom Calliditas eller om
gallande lagar, avtal, foreskrifter eller tolkningar av dessa
eller den administrativa praxisen i forhallande till dessa
férandras, inklusive med retroaktiv verkan, kan Calliditas
tidigare och nuvarande hantering av skattefragor ifraga-
sattas. Om skattemyndigheter med framgéng gor géllande
sddana ansprak, kan detta leda till en 6kad skattekostnad,
inklusive skattetilligg och rénta, och ha en vasentlig negativ
inverkan pa Calliditas verksamhet, finansiella stallning och
resultat.
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Till foljd av att verksamheten har genererat betydande
underskott har Calliditas stora ackumulerade skattemassiga
underskott. Agarférandringar som leder till att det bestam-
mande inflytandet 6ver Bolaget dndras kan innebara
begransningar (helt eller delvis) i mojligheten att utnyttja
sadana underskott i framtiden. Méjligheten att utnyttja
underskotten i framtiden kan dven komma att paverkas
negativt av framtida andringar i tillamplig lagstiftning.
Sadana begrénsningar och andringar skulle kunna f& negativ
inverkan pa Calliditas verksamhet och finansiella stéllning.

Eftersom lagar, avtal och andra foreskrifter avseende
beskattning, liksom andra fiskala avgifter, historiskt har varit
foremal for upprepade férandringar och justeringar, ar ytter-
ligare forandringar att vanta framover i de jurisdiktioner dér
Calliditas ar verksam, eventuellt med retroaktiv verkan.
Sadana forandringar kan f& en betydande inverkan pa
Bolagets skattebelastning samt en vasentlig negativ
inverkan pa Bolagets verksamhet, finansiella stallning och
resultat. Exempelvis har den svenska regeringen foreslagit
férandrade och utdkade regler som kommer att begrénsa
avdragsratten for rantor. Forslaget dr baserat pa ett
EU-direktiv och maste implementeras i svensk lag senast
den 1 januari 2019.

Som ett resultat av Bolagets verksamhet utomlands ar
Bolagets resultat och finansiella stéllning utsatta for valuta-
kursférandringar mellan SEK och USD samt mellan SEK och
EUR. Om Bolagets utveckling av Nefecon fortloper enligt
plan &r det sannolikt att denna exponering kommer att 6ka
framgent. En stor del av Calliditas framtida eventuella
inkomster och utgifter forvantas vara huvudsakligen i
utldndsk valuta, framst USD och EUR. Eftersom Calliditas
for narvarande inte anvander terminer eller optioner for att
sakra valutarisker finns det en risk att valutakurser negativt
paverkar Bolagets rakenskaper, vilket i sin tur skulle kunna
ha negativ inverkan pa Bolagets finansiella stalining och
resultat.

RISKER RELATERADE TILL ERBJUDANDET

Fore Erbjudandet finns det inte ndgon organiserad marknad
for Calliditas aktier. Det finns en risk for att en aktiv och
likvid marknad inte kommer att utvecklas eller, om en sadan
utvecklas, att den inte kommer att besta efter det att Erbju-
dandet genomforts. Erbjudandepriset kommer inte nodvan-
digtvis att aterspegla den kurs som investerare pa markna-
den kommer vara villiga att kdpa och sélja aktierna till efter
Erbjudandet. Investerare kanske saledes inte kan vidaresélja
aktierna till en kurs motsvarande eller dverstigande
erbjudandepriset.



Vidare kommer handeln i Calliditas aktier att paverkas av
den bevakning av och de rapporter om Bolaget som aktie-
och branschanalytiker eventuellt kan komma att publicera.
Om en eller flera av de analytiker som bevakar Bolaget eller
den bransch inom vilken Bolaget &r verksamt sanker rikt-
kursen for Bolagets aktie, kan marknadsvardet pa aktien
komma att sjunka. Om en eller flera av dessa analytiker
upphor att bevaka Bolaget eller slutar att pa regelbunden
basis publicera rapporter om Bolaget, kan det forsamra
Bolagets synlighet pa finans- eller aktiemarknaden, vilket i
sin tur kan komma att innebéra att marknadspriset eller
handelsvolymen for Bolagets aktie sjunker.

Kursen for Calliditas aktier kan sjunka om det sker omfat-
tande forséaljning av aktier i Bolaget, sarskilt forsaljningar av
Huvudagarna, aktiedgande styrelseledamdter och ledande
befattningshavare samt vissa teckningsoptionsinnehavare i
Bolaget eller nar ett storre antal aktier séljs.

Huvudagarna, vissa ovriga aktiedgare (daribland aktiea-
gande styrelseledamoter och ledande befattningshavare)
samt vissa teckningsoptionsinnehavare i Bolaget kommer &ta
sig, med vissa undantag, att inte sdlja sina respektive inne-
hav, forutom sadana innehav som forvarvas i Erbjudandet
eller i marknaden efter det att handeln p& Nasdag Stockholm
har inletts, under 360 dagar efter det att handeln pa Nasdaq
Stockholm harinletts. Efter att lock up-perioden har 16pt ut
kommer det st de aktiedgare som berorts av lock
up-ataganden fritt att silja sina aktier i Calliditas. Forsalj-
ningen av stora mangder av Calliditas aktier av Huvudagarna
eller Calliditas dvriga befintliga aktiedgare, eller uppfatt-
ningen om att en sadan forséljning kommer att ske, kan fa
kursen for Calliditas aktier att sjunka.

Efter att kvittningsemissionen och Erbjudandet genomforts,
under antagande om att Erbjudandet fulltecknas, att
Huvudagarna erhéller tilldelning i enlighet med sina gjorda
dtaganden och att dvertilldelningsoptionen utnyttjas till
fullo kommer Huvudagarna att &ga totalt cirka 52,4 procent
av aktierna och résterna i Bolaget. Det ar darmed sannolikt
att Huvudagarna dven fortsattningsvis kommer att ha bety-
dande inflytande 6ver utgédngen i de drenden som hanskjuts
till Calliditas aktiedgare for godkannande, inklusive val av
styrelseledaméter och eventuella samgaenden, konsolide-
ringar eller forsaljningar av samtliga, eller nastan samtliga,
Calliditas tillgangar. Dessutom kan Huvudagarna komma att
ha ett betydande inflytande 6ver Bolagets ledande befatt-
ningshavare och Calliditas verksamhet. Huvudéagarnas
intressen kan avvika vasentligt fran eller konkurrera med
Calliditas intressen eller andra aktiedgares intressen och

Huvudagarna kan komma att utéva sitt inflytande éver
Calliditas pa ett satt som inte ligger i dvriga aktiedgares
intresse.

Mot bakgrund av Calliditas finansiella stalining och negativa
resultat har Bolaget dnnu inte betalat ut ndgra utdelningar
till sina aktiedgare. Bolagets styrelse avser inte att foresla
nagra utdelningar férrén, och om, Bolaget genererar ett
l&ngsiktigt och hallbart resultat och ett positivt kassaflode.

| stéllet kommer Calliditas finansiella resurser huvudsakligen
att anvandas for att finansiera Bolagets utveckling av lake-
medelskandidater och sarskilt Nefecon. Det finns darfor en
risk att ingen utdelning Iamnas och for det fall ingen utdel-
ning ldmnas kommer en investerares eventuella avkastning
att vara beroende av aktiekursens framtida utveckling.

Aktierna i Calliditas kommer endast att denomineras i SEK
och eventuella framtida utdelningar kommer att betalas i
SEK. Foljaktligen kan negativa effekter pa vardet av aktie-
innehav och utdelningar komma att uppsta for aktiedgare
utanfor Sverige nar aktierna omraknas till andra valutor, i
den man SEK minskar i varde gentemot den relevanta
valutan.

Om Bolaget emitterar nya aktier i en kontantemission ska
aktiedgare som en huvudregel ha foretradesratt att teckna
nya aktier i forhallande till antalet aktier som innehades fore
emissionen. Aktiedgare i vissa andra ldnder kan dock omfat-
tas av begransningar som hindrar dem fran att delta i sddana
foretradesemissioner eller p4 andra satt forsvarar eller
begransar deras deltagande. Exempelvis kan aktiedgare i
USA vara forhindrade att teckna nya aktier om aktierna och
teckningsratterna inte &r registrerade enligt Securities Act
eller om inget undantag fran registreringskraven i Securities
Act ar tillampligt. Aktiedgare i andra jurisdiktioner utanfor
Sverige kan paverkas pa liknande satt om teckningsratterna
och de nya aktierna som erbjuds inte har registrerats hos
eller godkants av de behoriga myndigheterna i dessa
jurisdiktioner. Calliditas har ingen skyldighet att [amnain
nagot registreringsdokument enligt Securities Act eller sdka
liknande godkdnnanden enligt lagarna i nagon annan
jurisdiktion utanfor Sverige savitt avser teckningsratter och
aktier och att gora detta i framtiden kan bli opraktiskt och
kostsamt. | den utstrackning som aktiedgare i jurisdiktioner
utanfor Sverige inte kan utdva sina rattigheter att teckna
nya aktier i framtida féretradesemissioner skulle deras
agande i Bolaget kunna spadas ut eller minska.
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AFA Forsakring, Gladiator, Handelsbanken Fonder AB och
Fjarde AP-fonden ("Cornerstone Investors”) samt Huvud-
dgarna har atagit sig att forvarva aktier i Erbjudandet for
motsvarande sammanlagt omkring 314 MSEK. Atagandena
fran Cornerstone Investors omfattar cirka 28,6 procent av
Erbjudandet, under antagande om att Erbjudandet fullteck-
nas och att dvertilldelningsoptionen utnyttjas till fullo.
Cornerstone Investors kommer sammanlagt att inneha cirka
13,4 procent av antalet aktier och roster i Bolaget efter att
kvittningsemissionen och Erbjudandet genomforts, under
antagande om att Erbjudandet fulltecknas och att dvertill-
delningsoptionen utnyttjas till fullo. Atagandena fran
Huvudagarna omfattar cirka 13,4 procent av Erbjudandet,
under antagande om att Erbjudandet fulltecknas och att
vertilldelningsoptionen utnyttjas till fullo. Atagandena
motsvarar cirka 6,3 procent av antalet aktier och roster i
Bolaget efter att kvittningsemissionen och Erbjudandet
genomforts, under antagande om att Erbjudandet fulltecknas
och att dvertilldelningsoptionen utnyttjas till fullo. Corner-
stone Investors och Huvudégarnas ataganden dr emellertid
inte sakerstallda genom bankgaranti, sparrmedel eller pant-
sattning eller liknande arrangemang, varfor det finns en risk
for att Cornerstone Investors och Huvudadgarnas ataganden,
helt eller delvis, inte kommer att kunna infrias. Cornerstone
Investors och Huvudégarnas dtaganden &r vidare férenade
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med vissa villkor avseende bland annat att en viss spridning
av Bolagets aktier uppnas i samband med Erbjudandet samt
att Erbjudandet genomfors inom en viss tid. For det fall
nagot av dessa villkor inte uppfylls finns det en risk for att
Cornerstone Investors och/eller Huvudagarna inte uppfyller
sina ataganden, vilket skulle kunna fa en negativ inverkan pa
Erbjudandets genomférande.

Om Bolaget bestdmmer sig for att ta in ytterligare kapital,
exempelvis genom en nyemission av aktier eller andra
vardepapper, kan det leda till en utspadning av dgandet for
aktiedgare som inte kan delta i en sddan emission eller som
valjer att inte utdva sin ratt att teckna aktier. Detsamma
galler om en emission riktas till andra an Bolagets aktie-
agare. Vidare har Bolaget utgivna teckningsoptioner inom
ramen for incitamentsprogram for Bolagets styrelse, ledning,
nyckelanstallda och nyckelkonsulter. Utnyttjandet av dessa
teckningsoptioner, ndr och om sa sker, kommer att innebara
en utspadning for dvriga aktiedgare. Vid fullt utnyttjande av
antalet teckningsoptioner skulle det motsvara en utspad-
ning om hogst 4,7 procent av det totala antalet aktier i Bola-
get efter att kvittningsemissionen och Erbjudandet genom-
forts, under antagande om att Erbjudandet fulltecknas och
att overtilldelningsoptionen utnyttjas till fullo.
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For att mojliggora Calliditas fortsatta utveckling av Nefecon har Calliditas styrelse, tillsammans med Huvudégarna, beslu-
tat att genomféra en nyemission av aktier i Calliditas. Calliditas styrelse har vidare ansdkt om notering av Bolagets aktier
pa Nasdaq Stockholm. Nasdag Stockholms bolagskommitté har den 30 maj 2018 beslutat att uppta Bolagets aktier till
handel forutsatt att, bland annat, sedvanligt spridningskrav uppfylls senast pa noteringsdagen, vilken berdknas infalla den
29 juni 2018.

Investerare erbjuds harmed att, i enlighet med villkoren i Prospektet, teckna totalt 14 444 444 nyemitterade aktier
i Calliditas.

Priset per aktie i Erbjudandet ("Erbjudandepriset”) har faststéllts av Bolagets styrelse och Huvudagarna i samrad med
Sole Global Coordinator till 45 SEK per aktie, baserat pa de diskussioner som foregatt de dtaganden som gjorts av Corner-
stone Investors (se nedan), kontakter med vissa andra institutionella investerare, rddande marknadsforhallanden samt en
jamforelse med marknadspriset for andra jamforbara borsnoterade bolag. AFA Forsakring, Gladiator, Handelsbanken
Fonder AB och Fjarde AP-fonden har atagit sig att férvarva aktier i Erbjudandet for motsvarande sammanlagt omkring
214 MSEK. Atagandena fran Cornerstone Investors omfattar cirka 28,6 procent av Erbjudandet, under antagande om att
Erbjudandet fulltecknas och att dvertilldelningsoptionen utnyttjas till fullo. Cornerstone Investors kommer sammanlagt att
inneha cirka 13,4 procent av antalet aktier och roster i Bolaget efter att kvittningsemissionen som genomférs omedelbart
fore Erbjudandet i syfte att konvertera utestaende brygglan till aktier ("Kvittningsemissionen”)” och Erbjudandet genom-
forts, under antagande om att Erbjudandet fulltecknas och att dvertilldelningsoptionen utnyttjas till fullo. Vidare har
Huvudagarna atagit sig att forvarva aktier i Erbjudandet fér motsvarande sammanlagt omkring 100 MSEK, varav Industri-
fonden atagit sig att forvarva aktier for 40 MSEK, Investinor atagit sig att férvarva aktier for 30 MSEK och Linc AB &tagit
sig att forvarva aktier for 30 MSEK. Atagandena fran Huvudigarna omfattar cirka 13,4 procent av Erbjudandet, under
antagande om att Erbjudandet fulltecknas och att dvertilldelningsoptionen utnyttjas till fullo. Atagandena motsvarar cirka
6,3 procent av antalet aktier och roster i Bolaget efter att Kvittningsemissionen och Erbjudandet genomférts, under
antagande om att Erbjudandet fulltecknas och att dvertilldelningsoptionen utnyttjas till fullo. Efter det att Kvittningsemis-
sionen och Erbjudandet har genomfdrts, under antagande om att Erbjudandet fulltecknas och att dvertilldelningsoptionen
utnyttjas till fullo, kommer Huvudagarna sammanlagt att inneha cirka 52,4 procent av antalet aktier och réster i Bolaget.

Styrelsen avser att i samband med noteringen och med stéd av bemyndigande fran arsstimman i Bolaget som holls
den 9 maj 2018 besluta om en nyemission av aktier till allménheten i Sverige och institutionella investerare i Sverige och
utomlands. Nyemissionen férvédntas inbringa en emissionslikvid om cirka 650 MSEK fére emissionskostnader, genom
utgivande av 14 444 444 nya aktier. Efter Kvittningsemissionen och Erbjudandet och under antagande om att Erbjudandet
fulltecknas kommer Bolagets aktiekapital att uppga till 1 329 293,88 SEK fordelat pd 33 232 347 aktier, av vilka de
nyemitterade aktierna i Erbjudandet motsvarar cirka 43,5 procent.

Bolaget kommer att utfarda en option till Sole Global Coordinator, vilken kan utnyttjas helt eller delvis under 30 dagar
fran forsta dagen for handel i Bolagets aktier p4 Nasdaq Stockholm, att forvarva ytterligare hogst 2 166 666 nyemitterade
aktier av Bolaget, motsvarande hogst 15 procent av det totala antalet aktier som omfattas av Erbjudandet, till ett pris
motsvarande Erbjudandepriset, for att ticka eventuell 6vertilldelning i samband med Erbjudandet
("Overtilldelningsoptionen”).

Under antagandet att Overtilldelningsoptionen utnyttjas till fullo omfattar Erbjudandet 16 611 110 aktier, vilket
motsvarar cirka 46,9 procent av aktierna och résterna i Bolaget efter fullféljande av Erbjudandet.

Det totala vardet av Erbjudandet uppgar till cirka 650 MSEK under antagande om full anslutning, vilket motsvarar ett
marknadsvarde for Calliditas om cirka 1 495 MSEK. Om Overtilldelningsoptionen utnyttjas till fullo, uppgar det totala
vardet av Erbjudandet till cirka 747 MSEK, vilket motsvarar ett marknadsvarde for Calliditas om cirka 1 593 MSEK.

I 6vrigt hdnvisas till innehdllet i Prospektet, vilket har upprdttats av styrelsen for Calliditas med anledning av ansékan om upptagande
till handel av Bolagets aktier pd Nasdaq Stockholm samt det i samband dédrmed Idmnade Erbjudandet.
Stockholm, 14 juni 2018
Calliditas Therapeutics AB (publ)

Styrelsen

1) Forytterligare information om Kvittningsemissionen se avsnitt "Aktiekapital och dgarférhdllanden - Féréndringar i samband med noteringen -
Konvertering av bryggldn i samband med Erbjudandet”.
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Bakgrund och motiv

Calliditas ar ett specialistlakemedelsbolag med séte i Stockholm som ar inriktat pa utveckling av hogkvalitativa
ldkemedel i nischindikationer dar det finns ett betydande medicinskt behov som inte tillgodosetts och dar
Bolaget helt eller delvis kan delta i kommersialiseringen. Bolaget fokuserar pa att utveckla och kommersialisera
produktkandidaten Nefecon, en unik formulering optimerad for att kombinera en fordréjningseffekt med en
koncentrerad frisattning av den aktiva substansen budesonid, inom ett avsett malomrade. Denna patenterade,
lokalt verkande formulering &r avsedd fér behandling av patienter med den inflammatoriska njursjukdomen
lgA-nefropati. Nefecon utvecklas inom den sarldkemedelsklassificering for IgA-nefropati som Bolaget har
erhallit i bade USA och i EU. Calliditas har genomfért sin Fas 2b-studie, NEFIGAN-studien, vilken uppnadde sitt
priméara effektmatt och Bolaget planerar att paborja en global Fas 3-studie, NEFIGARD-studien, dar den forsta
patienten forvantas rekryteras under andra halvaret 2018. Bolaget avser pavisa att lokal behandling av en
specifik del av tarmen, dér sjukdomen antas ha sitt ursprung, ar en saker och effektiv terapi for patienter med
lgA-nefropati. Nefecon ar den enda lakemedelskandidaten som framgangsrikt har genomgatt en Fas 2b-studie
inom denna patientpopulation och ar darmed positionerad for att, baserat pa positiva data fran den kommande
Fas 3-studien, bli det forsta ldkemedlet att godkénnas for patienter med denna sjukdom. Mot bakgrund av att
Bolaget tidigare genomfort Fas 2a- och Fas 2b-studier anser Calliditas att en Fas 3-studie med efterféljande
kommersialisering i USA &r ett naturligt ndsta steg. Den kommande Fas 3-studien kommer emellertid att inne-
bara betydande investeringar for Bolaget.

Huvudagarna har gjort det méjligt for Calliditas att ta Nefecon sa har langt och stodjer Bolagets nuvarande
strategi att pabdrja och slutféra en Fas 3-studie, kommersialisera Nefecon i USA samt utvérdera partnerskap pa
andra geografiska marknader. Studien dppnar ocksa upp for méjligheteten att, efter marknadsgodkénnande,
utvardera olika behandlingsformer dar Nefecon skulle kunna anvdandas. Mot denna bakgrund anser Huvud-
dgarna och styrelsen i Bolaget att det &r en [amplig tidpunkt att anséka om notering av Bolagets aktier pa
Nasdaq Stockholm. En notering av aktierna i Calliditas &r ett logiskt nasta steg for Bolaget, da det forutom att
bredda Calliditas dgarbas ocksa bidrar till en 6kad kdnnedom om Bolaget och dess verksamhet samt ger
Calliditas tillgdng till de svenska och internationella kapitalmarknaderna. Huvudégarna har atagit sig att férvarva
aktier i Erbjudandet och kommer att forbli langsiktiga dgare i Bolaget.

Bolaget beddmer att Calliditas underskott av rorelsekapital for de kommande tolv manaderna kommer
uppgé till 190 MSEK och att befintligt rorelsekapital &r tillrdckligt for att finansiera Calliditas verksamhet till och
med juli 2018. | syfte att stodja Calliditas ovanndmnda strategi och till foljd av att Calliditas beddémer att
nuvarande rorelsekapital ar otillrackligt for att méta Bolagets behov under de kommande tolv ménaderna har
Bolaget beslutat att genomféra en nyemission i samband med noteringen p& Nasdaq Stockholm. Under
antagande att Erbjudandet fulltecknas och att Overtilldelningsoptionen utnyttjas till fullo beraknas netto-
likviden fran nyemissionen uppga till cirka 747 MSEKY fore avdrag for kostnader relaterade till Erbjudandet.
Calliditas avser anvanda nettolikviden fran nyemissionen enligt féljande prioriteringsordning, med ungefarlig
andel av emissionslikviden angiven inom parentes:

I. initiering av Fas 3-studien och slutférande av del A av Fas 3-studien, NEFIGARD, inklusive regulatoriska
ansokningar (70-72 procent);

Il. forberedelser av marknadsstrategin (inklusive marknadsaccess och halsoekonomiska aspekter) infér en
kommersiell lansering samt allmanna afférsrelaterade andamal sdsom administrationskostnader och
andra verksamhetsrelaterade kostnader (18-20 procent); och

1. lakemedelsutveckling for andra indikationer (10-12 procent).

1) Erbjudandet ar villkorat av att Erbjudandet inbringar minst 550 MSEK f6re avdrag for kostnader relaterade till Erbjudandet. Denna niva
anses tillracklig for att, tillsammans med likvida medel till hands, sakra Bolagets rorelsekapitalbehov under kommande tolv manader samt
for att ge Bolaget tillrackligt med kapital for att slutféra del A av Fas 3-studien. For mer information, se avsnittet "Kapitalisering, skuldsdttning
och annan finansiell information - Rérelsekapitaluttalande”.
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Bolaget beddmer att nettolikviden i kombination med befintliga likvida medel, under antagande att Erbjudandet
fulltecknas och att Overtilldelningsoptionen utnyttjas till fullo, kommer att vara tillrickligt for att slutféra del A
av den planerade Fas 3-studien och till att anséka om accelererat marknadsgodkdnnande i USA samt villkorat
marknadsgodkannande i EU, vilket for ndrvarande forvantas ske forsta halvaret 2021.

For det fall Erbjudandet inte inbringar minst 550 MSEK fére avdrag for kostnader relaterade till Erbjudandet
kommer Erbjudandet att dras tillbaka och den efterféljande noteringen pa Nasdag Stockholm kommer inte att
dga rum. Bolaget kommer da att soka alternativa finansieringskéllor for att kunna sakerstélla Bolagets finansiella
stéllning.

I 6vrigt hdnvisas till redogdrelsen i féreliggande Prospekt, vilket har upprdittats av styrelsen fér Calliditas med anledning av
ansékan om upptagande till handel av Bolagets aktier pd Nasdag Stockholm samt det i samband ddrmed Iimnade
Erbjudandet.

Styrelsen fér Calliditas dr ansvarig fér innehdllet i Prospektet. Hérmed forsckras att alla rimliga forsiktighetsdtgdrder
har vidtagits for att sdkerstdlla att uppgifterna i Prospektet, savitt styrelsen vet, 6verensstdmmer med de faktiska
forhdllandena och att ingenting dr uteldmnat som skulle kunna pdverka dess innebérd.

Stockholm, 14 juni 2018
Calliditas Therapeutics AB (publ)

Styrelsen

Inbjudan till forvarv av aktier i Calliditas Therapeutics AB (publ) 23



24

Villkor och anvisningar

ERBJUDANDET

Erbjudandet omfattar 14 444 444 nyemitterade aktier
(exklusive Overtilldelningsoptionen) som erbjuds av Bolaget
vilket motsvarar en emissionslikvid om 650 MSEK fére
emissionskostnader. Erbjudandet dr uppdelat i tva delar:

erbjudandet till allménheten i Sverige?

erbjudandet till institutionella investerare i Sverige och
internationellt?

OVERTILLDELNINGSOPTION

Bolagets styrelse har lamnat en Overtilldelningsoption till
Sole Global Coordinator, vilket innebér att Sole Global
Coordinator senast 30 dagar fran forsta dagen for handel i
Bolagets aktie pd Nasdaqg Stockholm har ratt att begéra att
ytterligare hogst 2 166 666 aktier emitteras, motsvarande
hogst 15 procent av antalet aktier i Erbjudandet till ett pris
motsvarande Erbjudandepriset. Overtilldelningsoptionen far
endast utnyttjas i syfte att tacka eventuell dvertilldelning i
Erbjudandet. Under forutsittning att Overtilldelnings-
optionen utnyttjas fullt ut omfattar Erbjudandet 16 611 110
aktier, vilket motsvarar 46,9 procent av aktierna och
rosterna i Bolaget, efter fullféljande av Erbjudandet.

FORDELNING AV AKTIER

Fordelning av aktier till respektive del i Erbjudandet kommer
att ske pa basis av efterfragan. Fordelningen kommer att
beslutas av Bolagets styrelse och Huvudagarna i samréd
med Sole Global Coordinator.

ANBUDSFORFARANDE

Institutionella investerare kommer att ges mojlighet att delta
i Erbjudandet i en form av anbudsférfarande (sa kallad book
building) genom att Idmna in intresseanmalningar. Anbuds-
forfarandet pdgar under perioden 18-28 juni 2018.
Anbudsforfarandet for institutionella investerare kan
komma att avbrytas tidigare eller forlangas. Meddelande om
sadant eventuellt avbrytande eller eventuell férlangning
l[dmnas genom ett pressmeddelande fére anbudsperiodens
utgang. Se vidare under "Anmdlan - Erbjudandet till institutio-
nella investerare” nedan.

ERBJUDANDEPRISET

Erbjudandepriset har faststallts till 45 SEK per aktie.
Erbjudandepriset har faststallts av Bolagets styrelse och
Huvudagarna i samrdd med Sole Global Coordinator, baserat
pa de diskussioner som foregdtt de dtaganden som gjorts av
Cornerstone Investors, kontakter med vissa andra institutio-
nella investerare, rddande marknadsforhallanden samt en
jamforelse med marknadspriset for andra jamforbara bors-
noterade bolag. Courtage utgar inte.

ANMALAN

Anmadlan fran allmanheten om férvarv av aktier ska ske
under perioden 18 juni - 27 juni 2018 och avse lagst

230 aktier och hogst 22 000 aktier, i jamna poster om

50 aktier. Endast en anmalan per investerare far gbras. Om
flera anmalningar gors forbehéller sig Carnegie, Avanza och
Nordnet ratten att endast beakta den forst mottagna.
Anmadlan ar bindande.

Fran och med den 3 januari behover alla juridiska personer
en global identifieringskod, en s& kallad Legal Entity Identi-
fier (LEI), for att kunna genomfora en vardepapperstransak-
tion. For att aga ratt att deltaga i borsintroduktionen och till-
delas aktier maste du som juridisk person inneha och uppge
ditt LEI-nummer. Tank pa att ansdka om registrering av en
LEl-kod i god tid d& koden méste anges vid anmélan. Mer
information om kraven géllande LEI finns bl.a pa Finans-
inspektionens hemsida (www).fi.se.

Bolaget, i samrad med Sole Global Coordinator,
forbehéller sig ratten att forldanga anmalningsperioden.
Sadan forlangning kommer att offentliggdras genom ett
pressmeddelande fére utgdngen av anmalningsperioden.

Anmalan kan goras till Carnegie, Avanza eller Nordnet.
Prospekt finns tillgangligt pa Bolagets hemsida
((www).calliditas.com) och pa Carnegies hemsida
((www).carnegie.se).

Den som anmaéler sig for forvarv av aktier via Carnegie
maste ha en vardepappersdepd alternativt ett investerings-
sparkonto hos Carnegie.

1) Tillallméanhet raknas privatpersoner och juridiska personer i Sverige som anméler sig for teckning av hogst 22 000 aktier.
2) Tillinstitutionella investerare réknas privatpersoner och juridiska personer som anmiler sig for teckning av fler an 22 000 aktier.
3) Densom anmadler sig for teckning av fler an 22 000 aktier maste kontakta Sole Global Coordinator i enlighet med vad som anges under Erbjudande till institu-

tionella investerare.
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For kunder med ett investeringssparkonto hos Carnegie
kommer Carnegie, om anmalan resulterar i tilldelning, att
forvarva motsvarande antal aktier i Erbjudandet och vidare-
forsalja aktierna till kunden till Erbjudandepriset. Anmalan
kan goras via kontakt med sina radgivare pa Carnegie. Om
kunden saknar radgivare skall denne kontakta Privattjansten
hos Carnegie.

Kunder hos Avanza kan anmala sig for forvarv av aktier via
Avanzas internettjanst. Anmalan hos Avanza kan goras fran
och med den 18 juni 2018 till och med kl. 23.59 den 27 juni
2018. For att inte forlora ratten till eventuell tilldelning ska
kunder hos Avanza ha tillrackliga likvida medel tillgangligt pa
kontot frdn och med den 27 juni 2018 kl. 23.59 till likvidda-
gen som berdknas vara den 3 juli 2018. Endast en anmalan
per investerare far gdras. Mer information om anmalnings-
forfarande via Avanza finns tillgénglig pa (www).avanza.se.

Depékunder hos Nordnet kan anmala sig for forvarv av
aktier via Nordnets internettjanst. Anmalan hos Nordnet kan
goras fran och med den 18 juni 2018 till och med kl. 23.59
den 27 juni 2018. For att inte forlora ratten till eventuell till-
delning ska depakunder hos Nordnet ha tillrackliga likvida
medel tillgangligt pa depan fradn och med den 27 juni 2018
kl. 23.59 till likviddagen som berdknas vara den 3 juli 2018.
Endast en anmélan per investerare far goras. Om fler anmal-
ningar gors forbehaller sig Nordnet ratten att endast beakta
den foérst mottagna. Mer information om anmalningsforfa-
rande via Nordnet finns tillganglig pa (www).nordnet.se.

Anmalningsperioden for institutionella investerare i Sverige
och internationellt &ger rum under perioden 18-28 juni
2018. Bolagets styrelse och Huvudagarna i samrad med
Sole Global Coordinator forbehaller sig ratten att forkorta
eller forlanga anmalningsperioden i Erbjudandet till institu-
tionella investerare. Sddan eventuell forkortning eller
forlangning kommer att offentliggdras av Bolaget genom ett
pressmeddelande. Intresseanmalningar fran institutionella
investerare i Sverige och internationellt ska ske till Carnegie
enligt sarskilda instruktioner.

TILLDELNING

Beslut om tilldelning av aktier fattas av Bolagets styrelse och
Huvudagarna i samrdd med Sole Global Coordinator varvid
malet ar att uppna en god institutionell &garbas och en bred
spridning av aktierna bland allménheten, for att underlatta
en regelbunden och likvid handel i Bolagets aktier pa
Nasdag Stockholm. Tilldelningen ar inte beroende av nar
ansdkan ldmnas in under anmalningsperioden.

I hdndelse av dverteckning kan tilldelning komma att
utebli eller ske med ett lagre antal aktier an vad anmalan
avser, varvid tilldelning helt eller delvis kan komma att ske
genom slumpmassigt urval.

Anmalningar fran vissa kunder hos Carnegie, Avanza och
Nordnet kan komma att sarskilt beaktas. Tilldelning kan
aven komma att ske till anstéllda i Carnegie, Avanza och
Nordnet, dock utan att dessa prioriteras. Tilldelningen sker i
sadant fall i enlighet med Svenska Fondférhandlarforening-
ens regler och Finansinspektionens foreskrifter.

BESKED OM TILLDELNING OCH BETALNING

Tilldelning berdknas ske omkring den 29 juni 2018. Sa snart
som mojligt darefter kommer avrakningsnota att séndas ut
till dem som erhallit tilldelning i Erbjudandet. De som inte
tilldelats aktier far inget meddelande.

Full betalning for tilldelade aktier ska erlaggas kontant
senast den 3 juli 2018 enligt anvisningar pa utsand
avrakningsnota.

Anmalningar inkomna till Carnegie

De som anmalt sig via Carnegie kan erhalla besked om till-
delning av sin radgivare alternativt kundansvarige fran och
med kI 09.00 den 29 juni 2018. Likvida medel for betalning
skall finnas disponibelt pa angiven vardepappersdepa eller
investeringssparkonto den 3 juli 2018.

Anmalningar inkomna via Avanza

De som anmalt sig via Avanzas internettjanst erhaller
besked om tilldelning genom att tilldelat antal aktier bokas
mot debitering av likvid pa angivet konto, vilket berdknas
ske omkring 09.00 den 29 juni 2018.

For den som ar kund hos Avanza kommer likvid for till-
delade aktier att dras senast pa likviddagen den 3 juli 2018.
Observera att likvida medel for betalning av tilldelade aktier
ska finnas disponibla fran och med den 29 juni 2018 till och
med den 3 juli 2018.

Anmalningar inkomna via Nordnet

De som anmalt sig via Nordnets internettjanst erhaller
besked om tilldelning genom att tilldelat antal aktier bokas
mot debitering av likvid pa engivet konto, vilket berdknas
ske omkring 09.00 den 29 juni 2018.

For den som ar depakund hos Nordnet kommer likvid for
tilldelade aktier att dras senast pa likviddagen den 3 juli
2018. Observera att likvida medel fér betalning av tilldelade
aktier ska finnas disponibla fran och med den 29 juni 2018
till och med den 3 juli 2018.
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Om tillrackliga medel inte finns tillgédngliga pa bankkonto,
vardepappersdepa eller investeringssparkonto pa likvidda-
gen, eller om full betalning inte erhélls i ratt tid, kan tillde-
lade aktier komma att Gverlatas och séljas till ndgon annan.
Skulle forséljningspriset vid en sadan éverlatelse komma att
understiga Erbjudandepriset kan den som ursprungligen
erholl tilldelning av dessa aktier komma att fa svara for
mellanskillnaden.

Institutionella investerare beraknas i sarskild ordning erhélla
besked om tilldelning omkring den 29 juni 2018 varefter
avrékningsnotor utsdnds. Full betalning for tilldelade aktier
ska erlaggas kontant i enlighet med avrakningsnotan och
mot leverans av aktier senast den 3 juli 2018. Observera att
om full betalning inte erlaggs inom foéreskriven tid kan tillde-
lade aktier komma att Gverlatas till nAgon annan. Skulle
forsaljiningspriset vid en sadan overlatelse komma att
understiga Erbjudandepriset kan den som ursprungligen
erholl tilldelning av dessa aktier komma att fa svara for
mellanskillnaden.

REGISTRERING OCH REDOVISNING AV
TILLDELADE OCH BETALDA AKTIER

Registrering hos Euroclear Sweden av tilldelade och betalda
aktier forvantas ske omkring den 3 juli 2018 for saval insti-
tutionella investerare som for allmanheten, varefter Euro-
clear Sweden sander ut en avi som utvisar det antal aktier i
Bolaget som registrerats pa mottagarens VP-konto. Avise-
ring till aktiedgare vars innehav ar forvaltarregistrerat sker i
enlighet med respektive forvaltares rutin.

NOTERING PA NASDAQ STOCKHOLM
Bolagets styrelse har ansokt om notering av Bolagets aktier
pa Nasdaq Stockholm. Nasdag Stockholms bolagskommitté
har den 30 maj 2018 beslutat att uppta Bolagets aktier till
handel p& Nasdaq Stockholm péa sedvanliga villkor, daribland
att spridningskravet for Bolagets aktie uppfylls senast pa
noteringsdagen. Handeln i Bolagets aktie berdknas pabdrjas
omkring den 29 juni 2018. Detta innebar att handel
kommer att pabodrjas innan aktier dverforts till forvarvarens
VP-konto, servicekonto, vardepappersdepa eller investe-
ringskonto och i vissa fall innan avrakningsnota erhallits. Det
innebar vidare att handel kommer att paborjas innan villko-
ren for Erbjudandets fullféljande uppfyllts. Handel i Bola-
gets aktie, som sker innan Erbjudandet ar ovillkorat, kommer
att atergd om inte Erbjudandet fullféljs.

Kortnamnet pa Nasdaq Stockholm for Bolagets aktie &r
CALTX.
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VIKTIG INFORMATION RORANDE MOJLIGHETEN
ATT SALJATILLDELADE AKTIER

Efter det att betalning for tilldelade aktier hanterats av Sole
Global Coordinator kommer betalda aktier att dverforas till
av forvarvaren anvisad vardepappersdepa eller VP-konto.
Den tid som erfordras for 6verforing av betalning samt
overforing av betalda aktier till sadan forvarvare medfor att
denne inte kommer att ha sddana aktier tillgdngliga pa anvi-
sad vardepappersdepa eller anvisat konto férran omkring
tidigast den 3 juli 2018. Handel i Bolagets aktier pa Nasdag
Stockholm berdknas pabdrjas den 29 juni 2018. Att aktier
inte finns tillgdngliga pa forvarvarens konto eller vardepap-
persdepa forrdn omkring tidigast den 3 juli 2018 kan inne-
bara att forvarvaren inte har mojlighet att salja dessa aktier
pa Nasdag Stockholm fran och med férsta handelsdagen,
utan forst nar aktierna finns tillgéngliga pa VP-kontot eller
vardepappersdepan. Investerare kan fran och med den 29
juni 2018 erhalla besked om tilldelning. Se dven "Besked om
tilldelning och betalning’.

STABILISERING

I anslutning till Erbjudandet, kan Sole Global Coordinator, i
den utstrackning det ar tillatet enligt svensk rétt, genomféra
transaktioner i syfte att stabilisera, uppratthalla eller annars
stodja marknadspriset pa Bolagets aktier, under upp till 30
dagar fran det att handeln i Bolagets aktier inleds pa Nasdag
Stockholm. For mer information, se avsnittet "Legala fragor
och kompletterande information - Stabilisering”.

OFFENTLIGGORANDE AV UTFALLET |
ERBJUDANDET

Det slutliga utfallet av Erbjudandet forvéntas offentliggéras
genom ett pressmeddelande som kommer att vara tillgang-
ligt pa Bolagets hemsida, (www).calliditas.com, omkring den
29 juni 2018.

RATT TILLUTDELNING

De erbjudna aktierna medfor ratt till eventuell vinstutdel-
ning forsta gdngen pa den avstamningsdag for utdelning
som infaller narmast efter Erbjudandets genomférande.
Betalning kommer att administreras av Euroclear Sweden,
eller, for forvaltarregistrerade innehav, i enlighet med forfa-
randena i den enskilda férvaltaren. Ratt till utdelning tillfaller
den som pa den av bolagsstimman faststallda avstamnings-
dagen var registrerad som &gare i den av Euroclear Sweden
forda aktieboken. Fér mer information, se avsnittet "Aktie-
kapital och dgarférhdllanden”. Betréffande avdrag for svensk
preliminarskatt, se avsnittet "Skattefrdgor i Sverige”.



VILLKOR FOR ERBJUDANDETS FULLFOLJANDE
Erbjudandet ar villkorat av att Bolaget, Huvudagarna samt
Lead Managers ingar ett placeringsavtal ("Placeringsavtalet”),
vilket forvantas ske omkring den 28 juni 2018. Erbjudandet
arvillkorat av att intresset for Erbjudandet enligt Lead
Managers éar tillrackligt stort for handel i aktien, att Placerings-
avtalet ingds, att vissa villkor i avtalet uppfylls samt att
Placeringsavtalet inte sdgs upp. Placeringsavtalet foreskriver
att Lead Managers ataganden att formedla kopare till eller,
for det fall att de kdpare som Lead Managers férmedlar inte
fullgdr sina ataganden under Erbjudandet, sjilva kopa de
aktier som omfattas av Erbjudandet &r villkorade bland
annat av att de garantier som lamnas av Bolaget ar korrekta,
att inga hdandelser intraffar som har sa vasentlig negativ
inverkan pa Bolaget att det &r olampligt att genomféra
Erbjudandet samt vissa andra villkor. Lead Managers kan
saga upp Placeringsavtalet fram till och med likviddagen,
den 3juli 2018, om nagra vasentliga negativa handelser
intréffar, om de garantier som Bolaget givit Lead Managers
skulle visa sig brista eller om nagra av de &vriga villkor som
foljer av Placeringsavtalet inte uppfylls. Om ovan angivna
villkor inte uppfylls och om Lead Managers sager upp
Placeringsavtalet kan Erbjudandet avbrytas. | sddana fall
kommer vare sig leverans av eller betalning av aktier genom-
féras under Erbjudandet. | enlighet med Placeringsavtalet
kommer Bolaget att ata sig att ersatta Lead Managers for
vissa krav under vissa villkor. Fér mer information om villkor
for Erbjudandets fullféljande och Placeringsavtalet, se
avsnitt "Legala fragor och kompletterande information - Avtal
om placering av aktier”.

OVRIG INFORMATION

Att Carnegie ar emissionsinstitut innebdr inte i sig att Carne-
gie betraktar den som anmalt sig i Erbjudandet som kund
hos banken fér placeringen. Forvarvaren betraktas for inves-
teringen som kund endast om banken har ldmnat rad till
férvarvaren om investeringen eller annars har kontaktat
forvarvaren om investeringen. Foljden av att respektive
bank inte betraktar forvarvaren som kund for investering ar
att reglerna om skydd for investerare i laget (2007:528) om
vardepappersmarknaden inte kommer att tillampas pa
investeringen. Detta innebéar bland annat att varken sa
kallad kundkategorisering eller sa kallad passandebedém-
ning kommer att ske betréffande investeringen. Forvarvaren
ansvarar darmed sjalv for att denne har tillrackliga erfaren-
heter och kunskaper for att forstd de risker som ar forenade
med investeringen.

INFORMATION OM BEHANDLING AV
PERSONUPPGIFTER

Personuppgifter som ldmnas till Carnegie, till exempel
kontaktuppgifter och personnummer eller som i 6vrigt
registreras i samband med forberedelse eller administration
av erbjudandet, behandlas av Carnegie, som ar personupp-
giftsansvarig, for administration och utférande av uppdra-
get. Behandling av personuppgifter sker ocksa for att Carne-
gie ska kunna fullgdra sina forpliktelser enligt lag.

Personuppgifter kan fér angivna dndamal - med beak-
tande av reglerna om banksekretess - ibland komma att
l&mnas ut till andra bolag inom Carnegiekoncernen eller till
féretag som Carnegie samarbetar med, inom och utanfér
EU/EES i enlighet med EU:s godkanda och lampliga skydds-
atgarder. | vissa fall ar Carnegie ocksé skyldig enligt lag att
lamna ut uppgifter, t.ex. till Finansinspektionen och
Skatteverket.

Lagen om bank- och finansieringsrorelse innehéller,
liksom lagen om vardepappersmarknaden, en sekretessbe-
stdammelse enligt vilken alla anstallda hos Carnegie ar
bundna av tystnadsplikt avseende Carnegies kunder och
andra uppdragsgivare. Tystnadsplikten géller dven mellan
och inom de olika bolagen i Carnegiekoncernen.

Information om vilka personuppgifter som behandlas av
Carnegie radering av personuppgifter, begransning av
behandling av personuppgifter, dataportabilitet, eller
rattelse av en personuppgift kan begéras hos Carnegies
dataskyddsombud. Det gér &ven bra att kontakta data-
skyddsombudet om férvarvaren vill ha ytterligare informa-
tion om Carnegies behandling av personuppgifter. | de fall
forvarvaren vill lamna ett klagomal avseende behandling av
personuppgifter har denne ratt att vdnda sig till Datainspek-
tionen i egenskap av tillsynsmyndighet.

Personuppgifter raderas om de inte langre ar ndédvan-
diga for de andamal for vilka de samlats in eller p4 annat satt
behandlats, forutsatt att Carnegie inte ar rattsligt forpliktad
att bevara personuppgifterna.

Adress till Carnegies dataskyddsombud: dpo@carnegie.se.

Avanza behandlar sina kunders personuppgifter i enlighet
med vid var tid gillande personuppgiftslagstiftning. For mer
information, vanligen se Avanzas hemsida och allmanna
villkor.

I samband med forvarv av aktier i Erbjudandet via Nordnets
internettjanst kan personuppgifter komma att [amnas in till
Nordnet. Personuppgifterna som lamnas in till Nordnet
kommer att behandlas i datasystem i den utstréckning som
behdvs for att tillhandahalla tjanster och administrera

Inbjudan till forvarv av aktier i Calliditas Therapeutics AB (publ)

27



28

kundengagemang. Aven personuppgifter som inhdmtas fran
annan an den kund som behandlingen avser kan komma att
behandlas. Det kan ocksa forekomma att personuppgifter
behandlas i datasystem hos foretag eller organisationer med
vilka Nordnet samarbetar. Efter att kundforhallandet upphér
raderar Nordnet alla relevanta personuppgifter enligt
gallande lag. Information om behandling av personuppgifter
ldmnas av Nordnet, vilka ocksa tar emot begédran om rattelse
av personuppgifter. For mer information angdende hur
Nordnet behandlar personuppgifter var god kontakta Nord-
nets kundservice per telefon: 08-506 330 00, email: info@
nordnet.se.

INFORMATION TILL DISTRIBUTORER

Med anledning av produktstyrningskrav i: (a) EU-direktivet
2014/65/EU om marknader for finansiella instrument,
("MIFID II"), (b) artiklar 2 och 10 i Kommissionens delege-
rande direktiv (EU) 2017/593 om komplettering av MiFID I,
och (c) kapitel 5 i Finansinspektionens foreskrifter om varde-
pappersrorelse, FFFS 2017:2, (sammantaget "MiFID lls
produktstyrningskrav”), och utan ersattningsansvar for
skador som kan avila en "producent” (i enlighet med MiFID
lIs produktstyrningskrav) i dvrigt kan ha dartill, har aktier i
Calliditas varit foremal fér en produktgodkannandeprocess,
dar malmarknaden for aktier i Calliditas &r (i) icke-professio-
nella kunder och (ii) investerare som uppfyller kraven for
professionella kunder och jambdérdiga motparter, var och en
enligt MiFID I ("malmarknaden”). Oaktat malmarknadsbe-
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doémningen ska distributorerna notera att: vardet pa aktierna
i Calliditas kan minska och det ar inte sékert att investerare
far tillbaka hela eller delar av det investerade beloppet;
aktier i Calliditas erbjuder ingen garanterad intdkt och inget
kapitalskydd; och en investering i aktier i Calliditas ar endast
ldmpad for investerare som inte behdver en garanterad
intakt eller ett kapitalskydd, som (antingen enbart eller ihop
med en lamplig finansiell eller annan radgivare) ar kapabel
att utvardera foérdelar och risker med en sadan investering
och som har tillrédckliga medel for att kunna bara sddana
forluster som kan uppsta darav. Malmarknadsbedémningen
paverkar inte kraven i ndgra avtalsmassiga, legala eller regu-
latoriska forsaljningsrestriktioner i férhallande till
Erbjudandet.

Malmarknadsbeddmningen ar inte att anses som (a) en
lamplighets- eller passandebeddémning i enlighet med MiFID
II; eller (b) en rekommendation till nagon investerare eller
grupp av investerare att investera i, inférskaffa, eller vidta
nagon annan atgard rérande aktier i Calliditas.

Varje distributér ar ansvarig for sin egen malmarknads-
beddmning rérande aktier i Calliditas och for att bestamma
lampliga distributionskanaler.



Marknadsoversikt

Prospektet innehdller information om storleken pd Calliditas potentiella marknad och évergripande
marknadsméjligheter. Om inget annat anges baseras informationen i Prospektet pd Calliditas bedémning
av ett flertal Kdillor, vilket dven inkluderar undersékningar utférda av tredje part pd uppdrag av Bolaget
avseende olika amerikanska férsdkringsbolags ersdttningskriterier, relevanta behandlingsmetoder som
anvdnds av njurldkare samt Bolagets egen marknadsanalys om prevalensen av IgA-nefropati i Europa. Aven
om det inte finns ndagon definitiv, allmdngiltig kdlla fér sddan marknadsdata anser Calliditas att den presen-
terade informationen dr representativ och tillforlitlig, men Calliditas kan inte garantera att den dr korrekt
eller fullstédndig. Sdvitt Calliditas kédnner till, och kan forsdkra sig om genom jdmférelse med annan informa-
tion som offentliggjorts av sddana Kdllor, har inga uppgifter uteldmnats pd ett sdtt som skulle géra den dter-

givna informationen felaktig eller missvisande.

INLEDNING

Calliditas ar ett specialistlakemedelsbolag med séte i Stock-
holm som ar inriktat pa utveckling av hogkvalitativa ldkeme-
del i nischindikationer dar det finns ett betydande medi-
cinskt behov som inte tillgodosetts och dér Bolaget helt eller
delvis kan delta i kommersialiseringen. Bolaget fokuserar pa
att utveckla och kommersialisera produktkandidaten Nefe-
con, en unik formulering optimerad for att kombinera en
fordrojningseffekt med en koncentrerad friséttning av den
aktiva substansen budesonid, inom ett avsett malomrade.
Denna patenterade, lokalt verkande formulering ar avsedd
for behandling av patienter med den inflammatoriska njur-
sjukdomen IgA-nefropati. Resultat fran den kliniska Fas
2b-studien har visat att Nefecon har potential att bevara
njurfunktionen hos patienter med IgA-nefropati genom att
rikta sig mot sjukdomens ursprung. Studien visade pa en
statistiskt signifikant och kliniskt relevant reduktion av
proteinuri-nivan, det vill sdga nivan av protein

i urinen, och en stabilisering av den glomerulara
filtrationshastigheten ("eGFR’”) (Eng. estimated glomerular
filtration rate), ett matt pa njurfunktion. Proteinuri dr en
vedertagen markor for att identifiera och félja njursjuk-
domar. Denna markér pavisar skador pa njurens filtrerings-
funktion som resulterari att protein lacker ut i urinen.
Bolaget inledde sitt Fas 3-program under 2017, efter méten
med tillsynsmyndigheter i USA och EU, och planerar att
paborja en global Fas 3-studie, dar den forsta patienten
forvantas rekryteras under andra halvaret 2018.

1) Berger och Hinglais, J Urol Nephrol (Paris) 1968; 74(9):694-5.

Baserat pa data och befintliga studier som finns tillgéng-
liga per dagen for Prospektet bedémer Calliditas att mellan
130 000-150 000 méanniskor i USA, omkring 200 000
manniskor i Europa, cirka tva miljoner manniskor i Kina och
atminstone 190 000 manniskor i Japan lider av IgA-nefro-
pati. For ytterligare information, se avsnittet "~ Prevalens och
incidens”.

Utover IgA-nefropati bedémer Calliditas att Nefecons
patenterade formulerings- och frisattningsmetod dven har
potential inom behandling av vissa andra autoimmuna sjuk-
domar, sdsom exempelvis leversjukdomarna autoimmun
hepatit (Eng. autoimmune hepatitis) ("AIH") och priméar gallko-
langit (Eng. primary biliary cholangitis) ("PBC").

IGA-NEFROPATI - OVERSIKT OVER SJUKDOMEN
lgA-nefropati (dven kallad Bergers sjukdom) beskrevs forst
av Berger och Hinglais 1968.7 IgA-nefropati ar den vanli-
gaste orsaken till glomerulonefrit eller njurinflammation i
den industrialiserade delen av varlden.? |gA-nefropati ar en
progressiv, kronisk autoimmun sjukdom som leder till
forsamrad njurfunktion. Njurfunktionen hos patienter med
IgA-nefropati forsamras gradvis under en langre period och
upp till 50 procent av patienterna kommer inom 10-20 ar
att utveckla terminal njursvikt (Eng. end-stage renal disease)
("ESRD’), ett sjukdomstillstand som kraver dialys eller njur-
transplantation for 6verlevnad.?

lgA-nefropati klassificeras som en sallsynt sjukdom
(Eng. orphan disease) i bade USA och EU, vilket innebar att
ldkemedlet ar avsett for diagnoser som férekommer hos
férre &n 200 00O individer i USA och farre an 5 av 10 000
individer i Europa, vilket ungefar motsvarar farre dn 250 000
patienter.® Calliditas har erhallit sarlakemedelsklassificering i
bade USA ochi EU.

2) Cattran et al, Kidney int 2009; 76(5): 534-545. Cattran DC, Coppo R, Cook HT, et al. The Oxford classification of IgA nephropathy: rationale,

clinicopathological correlations, and classifications. Kidney Int 2009 Jul.

3) Schena, AmJ Med. 1990:;89(2):209-215; Bartosik et al, Am J Kidney Diseases 2001; 38(4) 728-735; Geddes et al Nephrol Dial Transplant 2003; 18(8):
1541-1548; Reich et al, J Am Soc Nephrol 2007; 18(12): 3177-31883; Kiryluk and Novak, J Clin Invest 2014; 124(6): 2325- 2332.
4)  USA:s livsmedels- och Idkemedelsorganisation FDA och den europeiska lakemedelsmyndigheten EMA.
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enheter (en sockerart). For patienter med IgA-nefropati
antas en kombination av genetiska anlag, miljé samt kost-
relaterade faktorer leda till en 6kad genomslapplighet hos
tarmmembranen, vilket i sin tur leder till att dessa IgA-mole-
kyler tranger ut i blodet. Den punkt pa IgA-molekylen som
saknar galaktosenheter ar belagen vid hinge-regionen och ar
immunogen. Den drar darfor till sig andra antikroppar som
tillsammans bildar immunkomplex som fastnar i de filtre-
rande glomerulara membranen i njurarna. Nar immunkom-
plexet fastnat initieras en inflammatorisk respons (inflamma-
tion, cytokinfrisattning och proliferation av mesangialmatris-
celler) vilket leder till skada som slutligen kan forstéra
glomeruli vilket ar en nyckelkomponent i njurens
filtreringsmekanism.

De forsta symptomen for IgA-nefropati ar uppkomsten
av protein och/eller blod i urinen (proteinuri respektive
hematuri), vilket indikerar lackage fran skadade membran i
njuren. Risken att drabbas av ESRD kan forutsagas av nivan
av proteinuri.? Allteftersom njurfunktionen férsamras
ackumuleras restprodukter i blodet, for vilka kreatinin ar en
markor. Kreatininnivéerna i blodet anvands for att berékna
eGFR, vilket &r ett matt pa njurens formaga att filtrera
blodet. Sdledes ar eGFR ett matt pa njurfunktion (ju lagre
eGFR, desto mindre kvarvarande njurfunktion). Nar sjuk-
domen fortskrider forsdmras eGFR, och en stor andel av
patienterna drabbas slutligen av ESRD. En patient med
ESRD kraver dialys eller njurtransplantation for att patienten

ska Gverleva.
IgA med Immun-
Peyer’s Patches sockerbrlst |genkann|ng IgA-nefropati

et |

Bild 1. Njure i genomskdrning.

Patogenes, ursprung och sjukdomsférlopp

for IgA-nefropati

Njuren ar ett komplext filtreringsorgan, vars uppgifter
inkluderar hormonproduktion, mineralabsorption, filtrering
av blod samt avldgsnande av restprodukter.

Enligt den dominerande teorin om sjukdomens ursprung
och férlopp &r IgA-nefropati en sjukdom som har sitt
ursprung i tarmen, mer specifikt i ileum dar Peyer’s Patches
finns och harrér foljaktligen inte fran njuren. Utvecklingen av
lgA-nefropati sker i fyra steg, vilka illustreras i figuren nedan.”

lgA ar en antikropp som ar viktig for immunsystemet
genom att den skyddar kroppen fran fraimmande dmnen
som bakterier och virus. Patienter med IgA-nefropati har
forhdjda nivaer av IgA-molekyler som saknar galaktos-

IgA-beroende
immunkomplex

Lymfoid vavnad
samlad i Peyer’s
Patches (PP) i den
nedre hélften av tunn-
tarmen (ileum), produ-
cerar lgA-antikroppar.

PP ar huvudsakligen
lokaliserade iileum
och runt 46% finns i
de sista 25 cm av
ileum.

Patienter med IgA-
nefropati, har en 6kad
produktion av en
felaktig IgA-antikropp,
som har en minskad
glykosylering ("galac-
tose-deficient IgAN”),
vilket gor att antikrop-
pen blirimmunogen
(orsakar produktion av
auto-IgQ).

Dessa avvikande IgA-
antikroppar kan binda
till varandra och till
andra cirkulerande
auto-antikroppar som
ar riktade mot glyko-
syleringsdefekten,
varvid cirkulerande
imunkomplex bildas.

Dessa immunkomplex
falls ut i njurens filtre-
ringsapparat (glome-
ruli) och astakommer
en inflammatorisk
reaktion.

Den inflammatoriska
reaktionen, utlost av
immunkomplexen,
initierar en kaskad av
inflammatoriska
effekter som skadar
glomeruli och slut-
ligen helt forstor
njurens filtrerande
funktion och orsakar
ESRD.

Bild 2. Schematiskt diagram som visar kopplingen mellan IgA-produktionen i Peyer’s Patches i tunntarmen och IgA-nefropatii njuren.?

Suzuki et al, J Am Soc Nephrol 2011;22(10):1795-803; Novak et al, Curr Opin Nephrol Hypertens 2013; 22(3):287-94; Novak et al, Kidney Dis (Basel).

2015; 1(1):8-18.

Geddes et al, Nephrol Dial Transplant 2003; 18(8):1541-1548.

Suzuki et al, J Am Soc Nephrol 2011;22(10):1795-803; Novak et al, Curr Opin Nephrol Hypertens 2013; 22(3):287-94; Novak et al, Kidney Dis (Basel).
2015; 1(1):8-18. Kruningenet al, Inflamm Bowel Diseases 2002; 8(3), 180-185.
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Glomeruli ar den plats dér blodet filtreras (darav forkort-
ningen GFR, "glomerular filtration rate”) och bestar av ett
kapillarnatverk (natverk av ytterst fina blodkarl) dar rest-
produkter filtreras bort fran blodet. Centralt i dessa natverk
finns de mesangiala cellerna, vars primara funktion ar att
avlagsna fangade rester och samlat protein fran filtrerings-
membranen for att pa sa vis halla membranen fria fran rest-
produkter. | patienter med IgA-nefropati férvantar man sig
att se en 6kad forekomst av dessa mesangiala celler i glome-
rulus (bild A nedan), vilket ar en konsekvens av inflam-
mationen som orsakats av att IgA-komplexen fangats i njur-

Bild 3. Bilderna visar ett glomerulus med IgA-nefropati.”

membranen (eftersom de mesangiala cellerna uppstari allt
storre koncentration for att forsoka aterbilda njurens
funktion).

Nedan visas sjukdomen i detalj. De tre forsta bilderna
visar skadan i glomeruli; koncentration av mesangialmatris-
celleribild A; sammantryckning av de sméa blodkarlen i bild
B och arrvavsbildning och tilltappning av blodkéarlen i bild C.
Bild D visar fibros och fortvining i urinuppsamlings-
kanalerna, bild E visar halvmaneformad glomerulonefrit och
Bild F visar en ansamling av immunkomplex.

1)  Current treatment for IgA Nephropathy, Wyatt and Julian N Engl J Med 2013;368:2402-2414.
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Det kliniska forloppet for IgA-nefropati ar vél beskrivet och
kan forekomma utan nagra synliga symptom eller tecken
under en langre tidsperiod. IgA-nefropati diagnostiseras
vanligtvis antingen under en rutinméassig halsokontroll eller
nar patienten uppvisar symptom som synlig hematuri (blod i
urinen) eller proteinuri (vanligen upptackt av patienter som
skummande urin).? Enligt Bolagets beddémning diagnostise-
ras cirka 35-45 procent av patienterna nar de uppvisar
symptom och soker vard hos en allménlakare, cirka 35-45
procent vid rutinmassiga halsokontroller och cirka 10-15
procent vid en betydligt senare tidpunkt.?

Lakare inom primarvarden diagnostiserar oftast inte den
underliggande orsaken till férhdjda proteinnivaer i urinen
och remitterar darfér normalt patienten till antingen en
urolog eller njurlékare. En urologisk undersékning fokuserar
vanligen pa diagnoser som tumérer, njursten eller anato-
miska missbildningar, vilka vanligen understks genom ront-
gen eller andra metoder. Efter att alternativa diagnoser har
uteslutits remitteras vanligen patienter med IgA-nefropati
vidare till en njurldkare.

Urolog

Primarvard

Njurlakare

Bild 4. Patientens kontakt med sjukvdrden bérjar vanligtvis inom
primdrvdrden och slutar med en diagnos hos en njurldkare.
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Njurldkarens vanligaste diagnosmetod for att faststélla den
underliggande orsaken till den férhédjda proteinnivan i
urinen ar att utféra en njurbiopsi foljd av en histopatologisk®
beddmning. Diagnosen IgA-nefropati kan sedan faststallas
utifrdn de histopatologiska egenskaperna i biopsin.
lgA-nefropati upptrader normalt i 20-30-arséldern och
arvanligare hos man én hos kvinnor.® Patienterna foljer ett
variabelt sjukdomsférlopp under en period av manga ar,
med en relativt ldngsam férsamring av njurfunktionen.
Forsamringen leder slutligen till ESRD for en betydande
andel av patientpopulationen.® Nivan av proteinuri ar
proportionerlig i forhallande till risken att utveckla ESRD.®
Upp till cirka 50 procent av patienterna som lider av IgA-
nefropati kommer inom 20 &r att utveckla ESRD.”

ESRD kénnetecknas av en oférmaga hos njurarna att
gora sig av med restprodukter och dverskottsvatska fran
blodet, och ar ett sjukdomstillstdnd som kraver dialys eller
njurtransplantation for verlevnad.®?’ ESRD ar forknippat
med en forhojd risk for komplikationer, avsevart forsamrad
livskvalitet samt en forhojd risk att do i fortid.

Varaktig proteinuri ar ett definierat kdnnetecken hos
patienter som utvecklar ESRD och minskad proteinuri-niva
har visats markant reducera risken for progression av
sjukdomen.”

Patienter med kronisk njursjukdom som uppvisar
forhojda proteinuri-nivaer och/eller reducerad eGFR I6per
en forhojd risk att utveckla ESRD.' Detta Gverensstdmmer
aven med det faktum att forsdmrad njurfunktion ar ett
symptom som visar sig hos patienter som ar pa vag att
utveckla ESRD.™

PREVALENS OCH INCIDENS

Prevalens ar ett matt pa hur vanlig en sjukdom, sasom IgA-
nefropati, ar i en population vid en viss tidpunkt.

Det finns ett begransat antal kéllor och uppdaterad data
om prevalensen av IgA-nefropati i USA. Centers for Disease
Control and Prevention bedémer att antalet fall av IgA-
nefropati i USA uppgar till cirka 150 000'?, medan den
amerikanska organisationen NORD (National organisation
for rare diseases), rarediseases.org, uppskattar antalet till
omkring 130 000™. Baserat pa data och befintliga studier
som finns tillgéngliga per dagen for Prospektet bedémer
Calliditas att prevalensen av IgA-nefropati i USA ar mellan
130 000-150 000 personer.

Baserat pa undersokningar utférda av tredje part pa uppdrag av Calliditas med amerikanska njurlakare, samt information fran KOLs, 2016.
Histopatologi avser en undersékning i mikroskop av vavnad for att studera en sjukdoms manifestationer.
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Det réder brist pa tillforlitlig och aktuellt publicerad data
om prevalensen av IgA-nefropati i Europa, varfor Calliditas
under 2016, som en del av sitt arbete med den regulatoriska
processen for Nefecon, utférde en prevalensstudie av vuxna
patienter med IgA-nefropati i 13 europeiska lander. Den
beddmda prevalensen i EU anvandes sedan for att faststalla
om IgA-nefropati uppfyllde kriterierna for att klassificeras
som en sallsynt sjukdom i EU. Med utgdngspunkt i Calliditas
prevalensstudie av IgA-nefropati fastslog EMA:s sarlake-
medelskommitté att sjukdomen beddms drabba omkring
4 av 10 000 personer inom EU, vilket motsvarar omkring
200 000 personer.

Utanfor USA och Europa har hog prevalens av IgA-
nefropati observerats i Kina®, Singapore, Japan, Australien
och Hongkong.? | Kina ar IgA-nefropati den vanligaste orsa-
ken till ESRD och prevalensen ar uppskattad till cirka tva
miljoner personer, vilket &r runt tre gdnger den prevalens
som finns i Europa med beaktande av prevalens i relation till
befolkningsstorleken.® Aven i Japan har IgA-nefropati en
betydligt stdrre prevalens an i vastvarlden, med en
uppskattning om atminstone 190 000 personer.? Den
hdgre prevalensen i Asien antas bero pa samspelet mellan
genetisk predisposition, miljo samt bakteriell och dietar
paverkan. | vissa geografiska omrédden genomfédrs ocksa en
generell halso-screening, vilket kan paverka antal diagnoser.

Incidens ar ett matt pa antalet nya fall av en sjukdom under
en viss tidsperiod (vanligtvis ett ar).

Den arliga incidensen av IgA-nefropati har studerats i ett
stort antal akademiska studier i olika geografiska omraden, i
olika aldersgrupper och vid olika tidpunkter.”’ Medan den
rapporterade incidensen varierar i dessa studier, visar till-
ganglig data enligt Calliditas beddémning pa en arlig incidens
om minst 2,5 fall i en population pa 100 000. Fér USA
motsvarar detta mellan 6 000-7 000 nvya fall varje ar.

Skillnaden avseende uppskattad prevalens och incidens
for IgA-nefropati mellan geografiska regioner ar, utdver det
faktum att det ar en sallsynt sjukdom, enligt Calliditas
beddmning delvis beroende av att det férekommer varie-
rande klinisk praxis vad géller utférande av njurbiopsi. En
njurbiopsi ar ett invasivt ingrepp och ar inte ett krav vid
forhojda proteinuri-nivaer i alla geografiska regioner, men ar
nddvandig for att sdkerstalla diagnosen IgA-nefropati.
Godkannande av en saker och effektiv behandling mot
lgA-nefropati skulle kunna utgéra en anledning for en

Li and Liu, Kidney Int 2004; 66(3): 920-933.
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Fiorentino et al, Am J Nephrol 2015; 43: 1-19.
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Ett offentligt finansierat sjukforsakringssystem i USA.
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forandrad diagnosfrekvens och darmed 6ka antalet diagno-
ser samt ge mer tillforlitlig data for prevalens och incidens av
lgA-nefropati. For andra sallsynta sjukdomar har det konsta-
terats att prevalens och incidens kan 6ka markant nar det
finns en godkand behandling tillganglig.?

BEHANDLINGSALTERNATIV VID ESRD
OCH KOSTNADER FOR VARDSYSTEMET
lgA-nefropati ar en betydande bdrda pa vardsystemet i USA.
Glomerulonefrit ar den stérsta sjukdomsrelaterade orsaken
till ESRD och star for 25-30 procent av samtliga &rliga fall
av ESRD.” Glomerulonefrit avser flera olika njursjukdomar
som vanligtvis paverkar bada njurarna. De flesta av dessa
sjukdomstillstdnd karakteriseras av inflammation, antingen i
glomeruli eller i njurarnas smé blodkarl. IgA-nefropati har
konstaterats utgora den storsta gruppen inom glomerulone-
frit och utgdr mellan 15-25 procent av fallen.? IgA-nefro-
pati ar darmed en betydande orsak till ESRD och orsakar
uppskattningsvis 3 000-4 000 fall av ESRD per ari USA.”
Enligt ESRD kvartalsuppdatering i april 2018 fran USA Renal
Data System ("USRDS”) uppgick antalet patienter med
ESRD i USA under tredje kvartalet 2017 till 741 037, med
en incidens under 2016 pa 125 157 patienter.1©

Det finns uppskattningsvis 2 miljoner patienter globalt
som lider av ESRD.'? Patienter som lever med ESRD utgor
1 procent av den del av befolkningen som ar anslutna till
United States Medicare ("Medicare”)!? men svarar for
7 procent av Medicares budget. | USA stér fler an 100 000
patienter pa vantelista for njurtransplantation, men varje ar
finns det farre &n 20 000 njurar tillgédngliga for donation och
transplantation och behovet av njurar i USA 6kar med
8 procent per &r. Efter ett &rs behandling med dialys uppgar
patienters dodlighet till 20-25 procent och andelen som
overlever, sett 6ver en femarsperiod, uppgar till 35 procent.
I jamforelse uppgar dodligheten for patienter som genomgar
en transplantation till 3 procent efter 5 ar.*®

For ndrvarande finns tvé behandlingsalternativ for
patienter med ESRD:

1. dialys: hemodialys eller bukdialys

2. transplantation: donation av njurar fran levande eller
avlidna personer

Hemodialys ar den vanligaste dialysformen och anvands pa
omkring 90 procent av alla dialyspatienter och innebar att
patientens blod pumpas genom en extern krets for filtrering
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innan det pumpas tillbaka in i kroppen. Ett vanligt schema
for hemodialys ar behandling tre génger i veckan, dar varje
behandlingstillfalle tar tre till fem timmar pa en dialys-
mottagning. Aven om hemodialys &r effektiv har behand-
lingen tydliga nackdelar, daribland att den ar begransande
och obekvam. Patienterna ar, vid varje behandlingstillfalle,
uppkopplade till en maskin p& en mottagning. Utdver direkta
sjukhus- och medicinska kostnader tillkommer darfor forlust
av inkomst, resor och 6vriga kostnader som paverkar livs-
kvaliteten och medfor ytterligare kostnader for samhallet.
Dialys ar dessutom mycket pafrestande for patienterna och
ar forknippat med sjuklighet och risk att do i fortid.?

Hemodialysbehandling kostade i genomsnitt 89 000
USD per patient och ari USA under 2013. Det motsvarar en
sammanlagd arskostnad for hemodialys i USA om cirka
42 miljarder USD, varav cirka 34 miljarder USD belastar
Medicares budget. Aterstoden ticks antingen av United
States Medicaid ("Medicaid”)?, privata forsakringar eller
betalas av patienterna sjilva.?

Enligt intervjuer som utforts av tredje part p& uppdrag
av Calliditas med aktorer inom vardersattningssystemet i
USA under 2016 ar den direkta arskostnaden for dialys for
en patient med ESRD i USA mellan 70 000 och 200 000
USD, beroende p& vem som betalar fér behandlingen och
de specifika villkoren i patientens sjukvardsférsakring.®

Savitt Calliditas kdnner till finns det ingen samlad
beddmning av de totala vardkostnaderna for IgA-nefropati.
Medicare-kostnaderna (som svarar for 20 procent av de
arliga vardutgifterna i USA®) for ESRD uppgick under 2014
till 32,8 miljarder USD, motsvarande 7,2 procent av
Medicares totala ersattningsansprak. Hemodialys svarade
for 26,6 miljarder USD och transplantationer for 3,2 miljar-
der USD. Sammanlagt spenderades omkring 52,8 miljarder
USD pa behandling av patienter med kroniska njursjuk-
domar, exklusive ESRD. Patienter med kroniska njursjuk-
domar utgjorde 10 procent av Medicares patientantal, men
20 procent av de totala utgifterna. Medicares kostnader for
ESRD forvantas ar 2020 uppga till ndra 54 miljarder USD
per ar.? Eftersom glomerulonefrit star for 25-30 procent av
samtliga fall av ESRD blir patienter med IgA-nefropati en
betydande ekonomisk borda for samhéllet”, potentiellt flera
miljarder dollar relaterat till patienter med kronisk njursjuk-
dom och ESRD.®

Den enda behandlingen som kan bota ESRD ar for
narvarande njurtransplantation, vilket kraver en donator, en
omfattande operation och en livslang behandling med
immunhdmmande medicinering for att forhindra avstotning
av transplanterade njurar. Det rader dock en akut brist pa
donatorer av organ till patienter med ESRD och den
medicinering som kravs kan medféra flera biverkningar,
daribland infektioner och cancer. Eftersom IgA-nefropati ar
en autoimmun sjukdom som har sitt ursprung i tarmen och
foljaktligen inte primart harrér fran njuren finns det dock en
betydande risk, om upp till 50 procent, att sjukdomen
aterkommer dven efter en njurtransplantation.”

Enligt Milliman Research Report fran 201719 uppgar de
genomsnittliga fakturerade avgifterna per njurtransplanta-
tion till 414 800 USD i USA. Detta inkluderar kostnader
under 30 dagar fére transplantationen, upphandling, inlagg-
ning pa sjukhus for transplantation inklusive kostnaden for
|dkare, utskrivningsperioden pa 180 dagar efter transplanta-
tionen inklusive OP-immunhammare och andra Rx-kostna-
der mellan inldggning och utskrivning 180 dagar efter
transplantationen. Efter en njurtransplantation uppskattas
de arliga medicinska kostnaderna till 32 000 USD per ar och
det erhallna transplantatet fungerar i genomsnitt i 12,6 ar.*?

NUVARANDE BEHANDLING AV IGA-NEFROPATI
Ett konsortium av experter pa njursjukdomar, Kidney
Disease: Improving Global Outcomes ("KDIGQ”), har
publicerat riktlinjer for behandling av IgA-nefropati.

KDIGO graderar behandlingar i enlighet med tre
alternativ: att rekommendera, att foresld, eller inte graderat. En
rekommenderad behandling &r en behandling som de flesta
patienter i en liknande situation bor erhalla. En foreslagen
behandling ar ett behandlingsforslag dar den vetenskapliga
evidensen ar lag men som kan anvandas beroende av
patientens individuella behov. Inget av de ldkemedel som
ingar i riktlinjerna har dock godkénts av FDA specifikt for
behandling av IgA-nefropati.

Den behandling som KDIGO rekommenderar for att
reducera proteinuri-nivderna ar blodtryckssankande Idke-
medel. Den rekommenderade blodtryckssédnkande metoden
bestar av hdmning av renin-angiotensinsystemet ("RAS”)
med hjélp av bade hdmmare av angiotensinkonverterande

1) United States Renal Data System, USRDS 2013 Annual Data Report: Atlas of End-Stage Renal Disease in the United States, National Institutes of Health,
National Institute of Diabetes and Digestive and Kidney Diseases, Bethesda, MD, 2014.

2)  Ettstatligt agt sjukvardsforsakringsprogram i USA till stod for laginkomsttagare och deras familjer.

3) United States Renal Data System, USRDS 2013 Annual Data Report: Atlas of End-Stage Renal Disease in the United States, National Institutes of Health,
National Institute of Diabetes and Digestive and Kidney Diseases, Bethesda, MD, 2014.

) Calliditas uppskattning baserad pa intervjuer utférda pa uppdrag av Bolaget.
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enzym ("ACE”") och angiotensin Il receptorblockerare
("ARBs”). Minskningar av blodtrycket éver det lackande
membranet i njurens glomeruli reducerar protein-
utsondringen i urinen.? Behandling med RAS-blockad
paverkar dock framst symptomen och har inte bevisats
atgarda den formodade underliggande orsaken till sjukdo-
men, namligen produktionen av avvikande IgA-antikroppar,
framst i tarmen. Hos vissa patienter som befinner sig i ett
tidigt stadium av sjukdomen verkar RAS-blockad racka for att
reducera och kontrollera proteinuri. Hos andra patienter
hjalper inte detta och vissa ldkare anvander i dessa fall en rad
immunhammande substanser, kortikosteroider ("steroider”)
som prednison, prednisolon och metylprednisolon. Denna
anvandning av systemiska steroider &r inte nagot som
KDIGO rekommenderar utan istéllet foreslar i brist pa
konsensus och eftersom sadana immunhammande substan-
ser inte ar godkanda av FDA f6r den specifika sjukdomen
och dessutom ar forknippade med en rad allvarliga komplika-
tioner som hogt blodtryck, diabetes, psykiska biverkningar
och okad risk for allvarliga infektioner.?

Biverkningar relaterade till systemiska stereoider hos
patienter med IgA-nefropati har dokumenterats i tva nyligen
genomforda oberoende kliniska studier som undersokte
sakerheten och effekten av systemiska steroider vid
behandling av IgA-nefropati. | den kliniska studien TESTING
fick 262 patienter slumpvis steroiden metylprednisolon eller
placebo. En betydligt hdgre forekomst av infektioner och tva
infektionsrelaterade dodsfall observerades hos de patienter
som fick metylprednisolon, vilket ledde till att studien
avbrots i fortid. Visserligen verkade de patienter som fick
steroiden uppvisa forbattringar i den underliggande sjuk-
domen jamfort med de som fick placebo, men eftersom
studien avbrots i fortid kunde ingen fullstdndig analys
goras.? | den 6ppna IgA-nefropati-studien STOP-IgAN
noterades ocksa en 6kad forekomst av infektioner samt ett
infektionsrelaterat dodsfall hos de 82 patienter som fick
steroiden prednisolon.?

Mot denna bakgrund beddmer Calliditas att det finns ett
tydligt behov av nya behandlingar samt att en riktad frisatt-
ning med Nefecon, fokuserad pé att behandla den férmo-
dade sjukdomsorsaken, ger en helt ny behandlingsmetod och
en effektiv och saker terapi for patienter med IgA-nefropati.

MARKNADSTRENDER

Trots det kliniska behovet av nya behandlingar mot IgA-
nefropati och andra kroniska njursjukdomar har fa nya
lakemedel utvecklats under det senaste decenniet. Antalet
randomiserade kliniska studier inom nefrologi ar lagt jamfort
med andra terapiomraden.” Ett antal faktorer bidrar till
bristen pa nya behandlingar mot kroniska njursjukdomar.

En av de framsta orsakerna har varit att tillsynsmyndigheter
generellt kravt kliniska studier med tydlig effekt pd eGFR
eller organéverlevnad. Vid sjukdomar som kronisk njursjuk-
dom tar det flera ar att pavisa dessa kliniska effektmatt.
Dessutom resulterar kroniska njursjukdomar generellt inte i
omedelbar déd, utan i ett langt och utdraget sjukdoms-
forlopp dar manga patienter sedermera far dialys eller star

i ko for transplantation. Detta ar potentiellt ocksd en av
orsakerna till att tillsynsmyndigheter generellt inte ansett sig
kunna motivera ett mer flexibelt regulatoriskt regelverk
jamfort med for ldkemedelsutveckling inom vissa omréden
som onkologi och HIV. Det var darfor viktigt att utveckla ett
ramverk vilket levererade bade sdkerhet, flexibilitet och
klinisk relevans, vilket tillsynsmyndigheterna kunde accep-
tera. Det starkaste beviset for att en férandring av protein i
urinen ar kopplad till en kliniskt relevant behandlingseffekt
ar data som samlats in i en metaanalys av ett antal randomi-
serade kontrollerade studier. Calliditas samarbetade med
Tufts Medical Center och University of Utah i USA for att
specifikt utvardera anvdndbarheten av reduktion av protei-
nuri som en surrogatmarkor for en forbattring av kliniska
utfall hos patienter med IgA-nefropati. Inom ramen for
samarbetet har dataanalys av flera randomiserade kontrolle-
rade kliniska IgA-nefropatistudier genomforts med hjalp av
data frén individuella patienter for att utvardera ovan-
namnda samband. Analyserna visade att en relevant minsk-
ning av protein i urinen konsekvent ar forknippad med ett
ldangsammare forlopp av IgA-nefropati for samtliga behand-
lingstyper.®’ Dessa signifikanta resultat utgjorde ett viktigt
underlag for den regulatoriska och kliniska bedémningen
avseende utvarderingen av den potentiella anvandningen av
proteinuri som en surrogatmarkor for eGFR.

Kidney Health Initiative ("KHI") grundades i september 2012
genom ett avtal mellan det amerikanska nefrologiférbundet
American Society of Nephrology och FDA. En av anledning-
arna till att organisationen etablerades var relaterad till det
faktum att fler an 30 miljoner” amerikaner idag lider av

1) KDIGO Guidelines for Glomerulonephritis, Kidney International Supplement 2012; 2(2):209-217; KDIGO Guidelines for Chronic Kidney Disease, Kidney

International Supplements (2013) 3, 73-90.

van der Goes, Ann Rheum Dis 2010;69(6):1015-21; KDIGO Guidelines for Glomerulonephritis, Kidney International Supplement 2012; 2(2):209-217; Rauen

2)
etal, N EnglJ Med 2015; 373(23): 2225-2236; Lv et al, JAMA 2017; 318(5): 432-444.
3) Lvetal JAMA2017; 318(5): 432-444 (the TESTING trial).
4)  Rauenetal, N EnglJ Med 2015; 373(23): 2225-2236 (the STOP IgAN trial).
5) Palmer et al, Am J Kidney Dis 2011;58(3):335-7.
6) Inker et al, Am J Kidney Dis 2016; 68(3):392-401.
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United States Renal Data System. 2017 USRDS annual data report: Epidemiology of kidney disease in the United States. National Institutes of Health,
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kroniska njursjukdomar och cirka 700 000" amerikaner lever
med ESRD. Under de senaste artiondena har mycket fa nya
|&kemedel for behandling av njursjukdomar godkéants. | publi-
kationen Kidney News Online 2017 anges exempelvis att det
senaste godkiannandet fran FDA av ett ldkemedel mot diabe-
tisk njursjukdom, den vanligaste orsaken till ESRD, erhdlls for
15 ar sedan. Av diagrammet nedan framgar att antalet lake-
medel inom nefrologi som godkants av FDA sedan 2000 &r
relativt fa och endast ett lakemedel har godkants for indika-
tioner som avser glomerulara sjukdomar, det omrade dar
Calliditas ar verksamt.?

Eftersom paverkan pé folkhalsan och de finansiella
implikationerna och kostnaderna av njursjukdomar fort-
satter att 6ka, ar en 6kad fokus pa patientsakerhet och
varden av dessa patienter nodvandig. KHI:s roll &r att framja
samarbetet mellan de som pa ett eller annat satt ar
engagerade inom njursjukdomsomradet for att 6ka patient-
sakerheten och utveckla nya behandlingar samt forbattra
den vetenskapliga forstaelsen for effekterna pa njurhélsa
och patientsakerhet fran nya och befintliga Idkemedel.
Darutdver soker KHI framja utvecklingen av behandlingar
mot sjukdomar som drabbar njurarna genom att skapa en
samarbetsinriktad miljé dar FDA och andra intressenter
inom nefropatiomradet kan samverka for att optimera
utvecklingen av ldkemedel (inklusive biologiska lakemedel),
medicinsk utrustning och livsmedel. KHI:s medlemsantal har
Okat fran 47 organisationer i september 2013 till fler an
75 organisationer i december 2016. Calliditas har varit en

Totalt antal Iakemedel inom nefrologi som har godkants av FDA
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aktiv medlem i KHI och dess arbetsgrupp for IgA-nefropati
sedan 2015.

POTENTIELLA KONKURRERANDE BEHANDLINGAR
AV IGA-NEFROPATI UNDER UTVECKLING

Calliditas foljer kontinuerligt den kliniska utvecklingen av
andra behandlingar av IgA-nefropati. Eftersom samtliga
bolag som utvecklar lakemedel f6r den amerikanska
marknaden méaste publicera sina studier pa United States
National Institute of Healths ("NIH") webbplats och de bolag
som utvecklar lakemedel for en europeiska marknaden
maste publicera sina studier i en databas som administreras
av EMA kan Bolaget erhalla sddan information fran
offentligt tillgéngliga kallor. Andra produktkandidater under
pagaende klinisk utveckling i Fas 2 eller senare, med proto-
koll infort pa (www).clinicaltrials.gov, inkluderar substanser
fran Apellis, Merck Serono, Novartis, Omeros och Reata.
Dessutom har Rigel och Anthera nyligen rapporterat att
deras respektive Fas 2b-studier inte uppnatt sina primara
effektmatt. Nefecon ar dock enligt Bolagets kannedom den
langst framskridna ldkemedelskandidaten for denna indika-
tion, givet att Calliditas har genomfort och publicerat data
fran en dubbelblind, randomiserad, placebokontrollerad Fas
2b-studie med regulatoriska "End of Phase 2" méten med
bade FDA och EMA och givet att ingen annan konkurrent,
enligt Calliditas vetskap, har en aktiv substans och produkt-
kandidat som har den omfattande sakerhetsdata som
Nefecon har genererat samt kan referera till. Det kan dock

2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017

Relevanta glomeruléra sjukdomsindikationer

Nefrologiindikationer

Bild 5. Ldkemedel inom nefrologi som godkénts av FDA sedan 2000. (Nefrologi-indikationer avser omfattade godkédnnanden: avstétning vid
transplantation, ESRD (hyperfosfatemi, jérnbrist, Epo-behandling osv.), njurvard/dialys, hyperparathyroidism, Fabrys sjukdom.)

1) United States Renal Data System. 2016 USRDS annual data report: Epidemiology of kidney disease in the United States. National Institutes of Health,
National Institute of Diabetes and Digestive and Kidney Diseases, Bethesda, MD, 2016.

2)  CenterWatch samt Bolagets egna bedomningar.
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noteras att ett amerikanskt |dkemedelsbolag i januari 2018
offentliggjorde att de skulle pabdrja en Fas 3-studie under
februari 2018 med en intravends behandling som uppfdl;j-
ning pa en 6ppen Fas 2-studie med endast 4 IgA-nefropati-
patienter. Dock fanns det inte ndgon information pa
(www).clinicaltrials.gov om en sadan studie i borjan pa

maj 2018.

Kliniska studier kan utféras med olika nivder av kontroll
och vetenskaplig transparens for att forsdka pavisa klinisk
effekt. Den enklaste och mest experimentella formen ar en
okontrollerad 6ppen studie, dar den som genomfoér studien
sjalv kan vélja ut speciella patienter och ge samma medicin
till alla. Nasta steg ar en randomiserad 6ppen studie, dar
patienter genomgar olika behandlingsformer eller dose-
ringar enligt en randomiseringslista. Ett alternativ, om man
vill valja ut vissa patienter for behandling, ar en 6ppen place-
bokontrollerad studie som inte ar randomiserad. Det finns
vidare mer kontrollerade former av studier som ar dubbel-
blindade med bade randomisering och placebo, sa att
varken patient eller Idkare vet vilken substans (aktiv eller
placebo) som ges for att kunna separera klinisk effekt av ett
l&dkemedel fran en potentiell placeboeffekt och darmed
kunna pavisa ldkemedlets kliniska effekt i en bredare popu-
lation pa en kontrollerad statistisk basis. Alla Fas 2b-studier
och Fas 3-studier som ska ligga till grund for ett godkan-
nande av FDA eller EMA maste struktureras enligt specifika
regulatoriska regler som kréver att studien ar valkontrollerad
for att mojliggora jamforelse av patienter som behandlas
med det nya lakemedlet med en lamplig kontroll, sdsom
placebo, sd att det nya lakemedlets effekt kan faststéllas och
sarskiljas fran andra faktorer, sdsom spontanlakning,
placeboeffekter, atféljande terapi eller observations-
forvantningar. Vanligtvis utfor lakemedelsféretag Fas 1-,

Fas 2a-, Fas 2b- och sedan en eller flera Fas 3-studier for att
fa godkdnnande for sitt ldkemedel.

Det pagar nagra placebokontrollerade och randomise-
rade Fas 2b-studier i USA inom IgA-nefropati med planerad
patientrekrytering som enligt (www).clinicaltrials.gov
varierar mellan 28 och 100 patienter. Dessutom finns det
icke-kontrollerade 6ppna Fas 2-studier dar ett fatal patienter
testas for en mangd olika njursjukdomar, inklusive IgA-
nefropati. Dessutom har ett par amerikanska boérsnoterade
foretag gjort uttalanden angdende Fas 3-studier som
eventuellt kommer att genomféras, men i borjan av
maj 2018 finns det ingen information tillganglig pa
(www).clinicaltrials.gov om saddana studier. Calliditas gor
beddmningen att inga av dessa planerade eller pagaende
studier i sig negativt paverkar Bolagets konkurrenssituation
eftersom parallella kliniska studier i varierande faser med
olika preparat &r normalt i lakemedelssektorn. Manga
studier uppnar inte sitt primara effektmatt eller den nédvan-
diga sdkerhetsprofil som kravs for den tilltdnkta patientpo-
pulationen nar de testas i mer kontrollerade studier sdsom

1)  American Medical Association (AMA) Physician Masterfile, December 2015.

en storre Fas 2b-studie i en bredare population. Harutéver
finns det vanligtvis flera konkurrerande produktkandidater
inom ett sarlakemedelsomrade, fokuserade pa olika patient-
grupper baserat p& den enskilda produktkandidatens effekt
och sdkerhetsprofil samt vald behandlingsmetod.

NEFROLOGIMARKNADENS STRUKTUR | USA

Enligt vad som beskrivs i avsnittet "IgA-nefropati - dversikt Gver
sjukdomen - Kliniska symptom, diagnos och sjukdomsférlopp”
stalls den slutliga diagnosen av IgA-nefropati oftast aven
njurldkare. Vanligtvis har patienten dessforinnan konsulterat
en allmanlakare eller urolog. Det ar dock njurlakaren som
diagnostiserar patienten samt fattar beslut om framtida
behandling.

P4 den amerikanska marknaden finns det omkring 2 000"
aktiva njurlakare, vilka ar vasentligt koncentrerade pa USA:s
Ost- och syddstkust. Det ar vanligt att Idkare med hog
specialistkompetens inom sallsynta sjukdomar utvecklar ett
natverk av narliggande kliniker och ldkare for att kunna
erbjuda bekraftelse av diagnoser och specialistutldtanden.
Detta natverk ar ett vardefullt komplement fér manga njur-
|&kare som inte diagnostiserar och behandlar dessa patienter
lika ofta.

For att utvardera marknadspotentialen och bedéma det
faktiska kliniska behovet har Bolaget latit tredje part genom-
fora ett antal undersokningar. | tva av dessa undersdkningar
deltog totalt cirka 70 nefrologer baserade i USA. De nefrolo-
ger som ingick i undersdkningarna behandlade i genomsnitt
65 patienter med IgA-nefropati per ar och diagnostiserade i
genomsnitt 16 nya patienter med IgA-nefropati per ar. Det
kan noteras att ett stort antal aktiva nefrologer fokuserar pa
dialysrelaterade sjukdomar istéllet for nischade indikationer
som IgA-nefropati och Bolaget uppskattar att antalet aktiva
nefrologer inom nischade indikationer uppgar till cirka
30-35% av totalt antal aktiva nefrologer. | ena undersok-
ningen framkom att cirka 60 procent av patienterna uppskat-
tades ha en proteinuri-niva som uppgick till minst 0,75 gram/
dag och en eGFR pa 30-90 ml/min. | en av undersokning-
arna stalldes fragor om nivan pa patienternas ej tillgodo-
sedda medicinska behov och 85 procent av de deltagande
nefrologerna ansag att behovet skulle klassificeras som den
hogsta mojliga kategorin, betydande medicinskt behov som inte
tillgodosetts. Nefrologerna i ena undersdkningen ansag ocksa
att behandling med RAS-blockad &r ett otillrdackligt behand-
lingsalternativ eftersom i genomsnitt éver 40 procent av
patienterna inte uppnar sitt behandlingsmal vilket indikerar
att sjukdomsforloppet darmed fortsatter. Med hansyn till det
nuvarande tillvdgagangssattet for behandling och med
beaktande av att ingen godkand behandling ar tillgdnglig
behandlades cirka 25-45 procent av patienterna med en
proteinuri-niva pa 1 gram/dag eller hégre och en eGFR over
30 ml/min med en hdg dos systemiska steroider. Den
huvudsakliga orsaken bakom lakarens val att inte behandla
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Overhuvudtaget eller att inte ombehandla med en hdg dos
systemiska steroider var en oro for biverkningar, patienttole-
rans och brist p& beprovad klinisk effekt hos patientpopula-
tionen. Nar nefrologerna tillfrdgades om i vilken utstrackning
de skulle behandla med ett lakemedel med en liknande eller
battre effekt och forbattrad sakerhetsprofil jamfért med en
hodg dos systemiska steroider svarade de i en av undersdk-
ningarna att de skulle anvanda ldkemedlet i 45 procent av
fallen i en patientgrupp med en proteinuri-niva om mellan
0,5-1 gram/dag, 50 procent av fallen i en patientgrupp med
proteinuri-niva om 2 gram/dag och i 85 procent av falleni en
patientgrupp med proteinuri-niva om mer dn 2 gram/dag.

| den andra undersdkningen indikerade nefrologerna en
okning i anvandning om 5-10 ganger bland patienter med
en proteinuri-niva under 1 gram/dag jamfort med en hog
dos systemiska steroider.

POTENTIELL MARKNADSSTORLEK

FOR IGA-NEFROPATI

Det finns idag inga godkdnda behandlingar for IgA-nefropati,
vilket innebar att det finns ett betydande medicinskt behov
som inte tillgodosetts relaterat till denna sjukdom. De
behandlingar som ar tillgdngliga idag ar dirmed begransade
till vad som finns generellt tillgangligt pd marknaden. Detta
innebdr att generiska lakemedel som blodtryckssdnkande
medel for lindring av symptom som i senare stadier komplet-
teras med hoga doser av systemiska steroider anvands for att
forsdka kontrollera en progressiv och kronisk sjukdom. Dessa
produkter utgdr darfor inte, enligt Calliditas beddémning, en
l&mplig indikator for marknadspotentialen for ett 1akemedel
godkant specifikt for IgA-nefropati, testad inom denna
patientgrupp och med Nefecons forvantade effekt och
sakerhetsprofil.

Calliditas bedomer att Nefecon skulle kunna fa en
utbredd anvandning hos patienter med proteinuri-nivaer pa
1 gram/dag eller dver, ett marknadssegment som enligt
Bolagets uppskattning utgor cirka 50 procent av de patienter
som behandlas av nefrologer idag. Enligt litteraturen
kommer sjukdomsférloppet for upp till cirka 50 procent av
den totala populationen i USA som har IgA-nefropati
utveckla ESRD inom 20 ar.V | Bolagets kliniska studie
kommer Calliditas inkludera patienter med proteinuri-nivaer
pad dver 1 gram/dag, vilket inom IgA-nefropati indikerar att det
finns en hdg risk att patientens sjukdomsforlopp leder till
ESRD och dar ndgon form av ingripande rekommenderas av
KDIGO. Dessutom skulle Nefecon ocksé, enligt Bolagets
beddmning, kunna anvandas bredare bland patienter med
lagre nivaer av proteinuri d& det inte finns nagot tillforlitligt
satt att identifiera vilka patienter vars sjukdomsforlopp resul-
terarisnabbare forhdjning av proteinuri och slutligen leder till
ESRD och att ett bibehallande av njurfunktionen pa sa tidigt
stadium som mojligt ar kliniskt optimalt. Detta antagande
stéds dven av oberoende undersokningar bland njurlakare

vilket reflekterar sjukdomens progressiva natur samt
avsaknaden av godkanda behandlingar. Baserat pa priset for
andra sarldkemedel i relation till det férvantade antalet behand-
lade patienter per ar bedémer Calliditas att IgA-nefropati utgor
en marknadspotential om runt 1 miljard USD eller mer arligen i
USA. Nefecon har potential att vara det férsta och enda
godkanda lakemedlet for denna patientgrupp.

OVERSIKT OVER AUTOIMMUN HEPATIT

OCH PRIMAR GALLKOLANGIT

Calliditas har i nulaget kartlagt tva potentiella indikationer av
sarskilt intresse for Nefecon, baserat p& den koncentrerade
frisdttningen i ileum och den relativt hdga exponeringen i
levern. Dessa indikationer ar AIH och PBC.

Sjukdomen

Autoimmun hepatit, AIH &r en sallsynt och kronisk lever-
inflammation. Orsaken till sjukdomen ar okand, men det
finns teorier om att faktorer sasom miljo, autoimmuna
reaktioner och en genetisk bendgenhet samverkar och
orsakar inflammatoriska och fibrotiska processer i levern.
Sjukdomen yttrar sig ofta som en langsamt framvaxande
kronisk sjukdom i levern, vilket leder till olika grader av
skrumplever med komplikationer som leversvikt och lever-
cancer. Ett antal olika kliniska omstandigheter har dock
beskrivits, allt ifrdn avsaknad av symptom till leversvikt.
Aven om manga patienter kommer i kontakt med sjukvards-
personal nar symptomen framtrader finns det fall nér sjuk-
domen visat sig forst vid en noggrannare undersokning till
foljd av tillfalliga avvikelser i levervarden. Det ar oklart om all
asymtomatisk AIH utvecklas till symptomatisk sjukdom och
det ar hittills okédnt vilket som ar den basta behandlingen for
asymptomatiska patienter med AlH. Typiska symptom ar
utmattning, bukbesvar, gulsot, leverforstoring, hudutslag,
ledsmarta och hos kvinnor utebliven menstruation.?

Epidemiologi

AlH ar en sallsynt sjukdom och det finns f& populations-
baserade, epidemiologiska studier. En prevalens om 17 per
100 000 har rapporterats, vilket tyder pa att det skulle
finnas omkring 50 000 patienter i USA dér kriterierna pa en
sallsynt sjukdom uppfylls. Den arliga incidensen varierar
mellan 0,1-1,9 per 100 000 i USA, beroende pa geografisk
region, etnicitet och diagnoskriterier. Sjukdomen ar minst
tre ganger sa vanlig hos kvinnor som hos man och kan
uppkomma narsomhelst i livet.?

Standardbehandling och medicinskt behov som inte
tillgodosetts

Det finns fér nérvarande inte nagra godkanda ldkemedel for
behandling av AIH i USA. Standardbehandlingen innefattar
immunhamning med systemiska steroider (prednison),

1) Schena, AmJ Med. 1990;89(2):209-215; Bartosik et al, Am J Kidney Diseases 2001; 38(4) 728-735; Geddes et al Nephrol Dial Transplant 2003; 18(8):
1541-1548; Reich et al, J Am Soc Nephrol 2007; 18(12): 3177-3183; Kiryluk and Novak, J Clin Invest 2014; 124(6): 2325- 2332.

2)  Sahebjam and Vierling, Front Med 2015; 9(2):187-219.
3)  Sahebjam and Vierling, Front Med 2015; 9(2):187-219.
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ensamt eller i kombination med azathioprin. Ett vanligt
tillvagagdngssatt ar att ge en hdg induktionsdos foljt av en
lagre underhallsdos. Det kliniska mélet med behandlingen ar
att forhindra uppkomsten av skrumplever samt bromsa/
forhindra fortsatt forsamring om skrumplever uppstatt.
Ménga patienter svarar val pa standardbehandlingen och
sjukdomen lindras och i dessa fall &r prognosen gynnsam.
Upp till 80 procent av de behandlade patienterna
rapporterar dock biverkningar av steroidbehandlingen efter
2 ar och 15 procent avbryter behandlingen pa grund av
biverkningar. Dessutom finns en hog risk for biverkningar i
vissa patientgrupper (till exempel asymptomatiska patienter
med benskorhet, hdgt blodtryck, diabetes eller patienter
som har en underliggande psykisk sjukdom), vilket leder till
att behandling inte satts in vilket leder till en forhéjd risk for
skrumplever.? Baserat pd mojligheterna att 6ka regressions-
frekvensen av sjukdomen genom att mojliggdra fortsatt
steroidbehandling i form av en lokal terapi med begrénsade
biverkningar istallet for en systemisk medicinering gér
Calliditas beddmningen att det finns ett betydande medi-
cinskt behov som inte tillgodosetts. Calliditas beddmer att
intoleransen mot standardbehandlingen med systemiska
steroider och aterfallen tillsammans svarar for
35-40 procent av den totala patientpopulationen
motsvarande omkring 20 000 patienter.

Positionering och konkurrens

Det finns endast ett fatal behandlingar under klinisk
utveckling mot AIH som Calliditas kanner till, daribland fran
Conatus Pharmaceuticals, TaiwanJ Pharmaceuticals och
Biolncept.? Inget av dessa konkurrerande utvecklingsprojekt
anvander samma substans eller angreppssatt som Nefecon.
De konkurrerande utvecklingsprojektens verkningsmekanis-
mer bygger pd systemisk immunsuppression eller systemisk
anti-inflammatorisk verkan.

Aven om manga patienter till en bérjan svarar pa
standardbehandlingen upplever en betydande andel av
patienterna intolerabla biverkningar och vissa svarar inte
heller tillrackligt val p4 behandlingen. | en nyligen utford
undersokning som avsag behandling av AIH understroks
behovet av nya, sdkra och effektiva behandlingsalternativ
och det konstaterades att sadana alternativ fortfarande ar
mycket fa vilket grundas pa relativt svaga vetenskapliga
data.® Calliditas bedémer att Nefecon har en lovande profil
for att mota detta medicinska behov och anser darfor att
detta kan vara en attraktiv mojlighet att na ut till marknaden
inom en relativt kort tidsperiod.

Sjukdomen

Primar gallkolangit, PBC, &r en progressiv och kronisk auto-
immun leversjukdom som framst drabbar kvinnor. Sjuk-
domen startar i gallgdngarna i levern. Nar gallgangarna
forstors av inflammationer samlas galla i levern vilket orsakar
en forstorad levervolym, ett fenomen som kallas gallstas. Om
tillstandet inte behandlas forstérs den aktiva levervavnaden
och ersétts av fibros vavnad. Sjukdomen leder slutligen till
skrumplever, vilket kréver levertransplantation. PBC var en
av de vanligaste orsakerna till levertransplantation i USA och
EU innan ursodeoxicholsyra ("UDCA”) godkéndes (se avsnit-
tet "~ Standardbehandling och medicinskt behov som inte till-
godosetts” nedan). For narvarande 6kar prevalensen av PBC
samtidigt som antalet levertransplantationer for patienter
med PBC minskar. Levertransplantation ar en accepterad
behandling for PBC och resultatet ar vanligtvis gynnsamt.®

Progressionstakten varierar kraftigt mellan enskilda
patienter. Under de senaste artiondena har det dock skett
manga forandringar i diagnos och behandling av PBC. Allt
fler patienter diagnostiseras i ett tidigt stadium av sjuk-
domen och manga av dessa patienter svarar val pa
medicinsk behandling.

Vissa patienter med PBC forblir symptomfria i ratal efter
att de har diagnostiserats, medan andra upplever flera symp-
tom. Bland de tidiga symptomen finns utmattning, kliande
hud, torra 6gon och muntorrhet. Nar sjukdomen fortskrider
upptrader smarta i dvre hogra delen av buken (leverstelhet),
smarta i rérelseapparaten, 6dem, gulsot, benskorhet, forhojt
kolesterolvarde och underaktiv skoldkortel (hypothyreos).
PBC har lyfts fram som ett tydligt exempel pa en autoimmun
sjukdom som uppstar pa grund av forekomsten av auto-
immuna antimitokondriska antikroppar.”

Epidemiologi

Epidemiologiska studier for att forbattra forstaelsen for den
sjukdomsbdérda som PBC utgor fortsatter att genomforas.
Studier har for USA funnit en incidens mellan 0,3 och

5,8 per 100 000 och prevalens mellan 1,2 och 40,2 per

100 000. Antalet 6kar i takt med att diagnosmetoderna
forbattras.® Det har beddmts att incidensen och prevalensen
i USA for man och kvinnor &r 2,7 per 100 000 respektive
40,4 per 100 000.”

PBC drabbar framst kvinnor som ar aldre &n 35-40 ar.
Det ar okant varfor kvinnor drabbas oftare &n man, men
nyligen har det noterats att den manliga prevalensen 6kar.?)

Calliditas bedémer att det finns omkring 140 000
patienter med sjukdomen i USA.” NIH klassar PBC som en
sallsynt sjukdom.

1) Czaja, Expert Opin Drug Saf. 2008;7(3):319-33; Czaja, Liver Int 2009;29(6):816-23; Manns et al, Hepatology 2010;51(6):2193-213 (AASLD 2010 AIH

Guideline).
) clinicaltrials.gov, NIH U.S. National Library of Medicine.

EYSES

Liwinski and Schramm, Clin Res Hepatol Gastroenterol 2017; S2210-7401(17): 30177-8.
Lee et al, Clin Gastroenterol Hepatol 2007; 5:1313-1315; Lindor et al, Hepatology 2009; 50(1):291-308; Shukla et al, J Clin Exp Hepatol 2013; 3(3):243-

253; EASL PBC Clinical Practice Gudielines, Journal of Hepatology 2017; 67:145-172.

Nguyen et al, Best Pract Res Clin Gastroenterol 2010; 24(5): 647-654.
Kim et al, Gastroenterology 2000;119:1631-1636.
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Lindor et al, Hepatology 2009; 50(1):291-308; EASL PBC Clinical Practice Gudielines, Journal of Hepatology 2017; 67:145-172.

EASL PBC Clinical Practice Gudielines, Journal of Hepatology 2017; 67:145-172.
Calliditas uppskattning baserat pa prevalensen rapporterad av Kim et al Gastroenterology 2000; 119(6):1631-6.
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Standardbehandling och medicinskt behov som inte har
tillgodosetts

UDCA och Ocaliva ar de enda medicinska behandlingar mot
PBC som ar godkanda av FDA. Obeticholsyra ("Ocaliva”) har
beviljats sarlakemedelsklassificering for behandling av PBC.
Trots korrekt dosering av UDCA svarar omkring en tredjedel
av patienterna inte pd ett adekvat satt pa behandlingen och
kan behova levertransplantation.” Ocaliva erhéll under
2016 ett accelererat godkdnnande av FDA och introducera-
des till marknaden. Godkannandet baserades péa forbatt-
ringar pa levervarden i blodet men det ar fortfarande inte
kant hur effektiv Ocaliva ar for att minska behovet av
levertransplantation. UDCA och Ocaliva verkar bdda genom
att bidra till att minska ansamlingen av galla i levern.

Det ar fran tidigare studier kant att systemisk steroid-
behandling kan lindra sjukdomens symptom och férbattra
levervarden i blodet och den histopatologiska bilden.?
Varken i USA eller Europa finns det ndgon godkand riktad
steroidbehandling mot PBC.

Calliditas beddmer att det finns ett betydande medi-
cinskt behov som inte tillgodosetts av att forbattra resulta-
ten av behandling av PBC genom att ldgga till Nefecon som

1) Kim et al, Gastroenterology 2000;119:1631-1636.

andra linjens behandling till de godkanda behandlingarna
med UDCA och Ocaliva. Calliditas uppskattar att detta
segment omfattar omkring 42 000 patienter i USA.®

Positionering och konkurrens

Calliditas bedémning av konkurrensen fran produkter som
ar under utveckling ar att det finns omkring 20 konkurre-
rande projekt inom omradet kolangit, déribland PBC. Av
dessa 20 projekt omnamns PBC som ett kliniskt mal i sex
projekt. Inget av dessa ar en riktad steroidbehandling som
Nefecon och merparten ar nya kemiska/biologiska preparat
som inriktas mot eliminering av galla och specifika inflam-
matoriska processer. Foljande sex bolag ar enligt Calliditas
beddmning involverade i utvecklingen av substanser mot
PBC: Albireo, Gilead, Intercept, NGM Biopharmaceuticals,
Shire och TGV-Inhalonix.¥

2) EASL PBC Clinical Practice Gudielines, Journal of Hepatology 2017; 67:145-172.
3) Bolagets uppskattning baserat pa prevalensen rapporterad av Kim et al Gastroenterology 2000; 119(6):1631-6 and Nguyen et al, Best Pract Res Clin

Gastroenterol 2010; 24(5):647-54.
4)  clinicaltrials.gov, NIH U.S. National Library of Medicine.
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INLEDNING

Calliditas ar ett specialistlakemedelsbolag med séte i Stock-
holm som ar inriktat pa utveckling av hogkvalitativa ldkeme-
del i nischindikationer dar det finns ett betydande medi-
cinskt behov som inte tillgodosetts och dér Bolaget helt eller
delvis kan delta i kommersialiseringen. Bolaget fokuserar pa
att utveckla och kommersialisera produktkandidaten Nefe-
con, en unik formulering optimerad for att kombinera en
fordrojningseffekt med en koncentrerad frisattning av den
aktiva substansen budesonid, inom ett avsett malomrade.
Denna patenterade, lokalt verkande formulering ar avsedd
for behandling av patienter med den inflammatoriska njur-
sjukdomen IgA-nefropati. Nefecon utvecklas inom den
sarldkemedelsklassificering for IlgA-nefropati som Bolaget
har erhallit i bAde USA och i EU, vilket vid marknadsgodkan-
nande ger marknadsexklusivitet i sju respektive tio ar. Resul-
tat fran den kliniska Fas 2b-studien har visat att Nefecon har
potential att bevara njurfunktionen hos patienter med IgA-
nefropati genom att rikta sig mot sjukdomens ursprung.
Studien visade pa en statistiskt signifikant och kliniskt
relevant reduktion av proteinuri-nivan och en stabilisering
av eGFR, ett matt pa njurfunktion. Proteinuri &r en veder-
tagen markdr for att identifiera och félja njursjukdomar.
Denna markér pavisar skador pa njurens filtreringsfunktion
som resulterar i att protein ldcker ut i urinen. Bolaget
inledde sitt Fas 3-program under 2017, efter moéten med
tillsynsmyndigheter i USA och EU, och planerar att paborja
en global Fas 3-studie, dar den forsta patienten forvantas
rekryteras under andra halvaret 2018.

I avsnittet nedan aterfinns en generell beskrivning av de
olika stegen av ldkemedelsutveckling. Avsnittet &r baserat pa
faktauppgifter fran FDA ((www).fda.gov) och fran EMA
((www).ema.europa.eu). En narmare beskrivning av Bolagets
verksamhet ges i avsnittet "Verksamhetsbeskrivning”.

Den information som beskrivs i nedanstdende avsnitt
och i avsnitten "Marknadséversikt” och "Verksamhetsbeskriv-
ning”, och information som har inhdmtats fran tredje part,
har dtergivits korrekt och, savitt Bolaget kanner till och
kunnat forvissa sig om genom jamforelse med annan
information som offentliggjorts av sddan tredje part, har
ingen information uteldmnats som skulle géra den atergivna
informationen felaktig eller missvisande.
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DEN GENERELLA UTVECKLINGSPROCESSEN

FOR LAKEMEDEL

Lakemedelsutveckling &r en tids- och resurskravande
process som ar reglerad av olika tillsynsmyndigheter.
Utvecklingsfasen omfattar flera steg genom vilka ett antal
projekt eller kandidater riskerar att gallras ut pa grund av
resultat av analysen. Inom ldkemedelsutveckling bestar
forskningsfasen av de aktiviteter som bedrivs av kemister,
biologer och farmakologer, vilka utvecklar och testar nya
substanser. Ett stort antal substanser undersoks innan en
lamplig kandidat identifieras. Studierna &r sedan indelade i
prekliniska och kliniska studier, vilka syftar till att samla in
information om ldkemedelskandidaten, sdsom information
om dess sdkerhet och effektivitet, basta anvandning, andra
kliniska effekter och eventuella biverkningar. | den prekli-
niska fasen utvérderas de ldkemedelskandidater som har
uppvisat lovande resultat under forskningsfasen i levande
celler och i djur. Om ett l&kemedel uppfyller de nédvandiga
kraven i den prekliniska fasen av utvecklingsfasen kan det
testas pa manniskor i det som kallas kliniska studier (eller
provningar). Den kliniska utvecklingsfasen ar uppdelad i tre
delfaser. Under Fas 1-3 i de kliniska studierna méaste saker-
hetsrapporter avseende studiedeltagarna lamnas in till
myndigheter. Om det visar sig att studiedeltagarna utsatts
for oacceptabla hélso- eller sdkerhetsrisker kan den kliniska
studien skjutas upp eller avbrytas av den behdriga
myndigheten.

Lakemedelsutvecklaren ska parallellt med den kliniska
lakemedelsutvecklingen dven utveckla en process for
produkttillverkning for kliniska studier och dérefter tillverka
produkten i kommersiella volymer i enlighet med gallande
regulatoriska krav. Det ar viktigt att tillverkningsprocessen
har kapacitet att producera den potentiella ldkemedels-
produkten och att det finns metoder for att testa identitet,
styrka, kvalitet och renhet hos den slutliga produkten. Dess-
utom méste en passande férpackning valjas och utvarderas,
och stabilitetsstudier utféras for att pavisa att produkten
inte genomgar oacceptabel forsamring under dess
hallbarhetstid.

UTVECKLINGSPROCESSEN FOR LAKEMEDEL
BASERAT PA OMFORMULERINGAR

Eftersom Calliditas fokuserar pd omformulering av en redan
godkand aktiv substans &r forskningsfasen och den prekli-
niska utvecklingsfasen inte aktuella for Bolaget. Bolaget kan
darfor dra fordel av bestimmelserna som foljer av avsnitt
505(b)(2) i Federal Food, Drug and Cosmetic Act ("505(b)
(2)"), vilka reglerar utvecklingen och marknadsforingen av
ldkemedel i USA. Enligt 505(b)(2) &r det mojligt att anvanda
sig av data som inte tagits fram av sdkanden sjalv. Bestam-
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melserna i avsnitt 505(b)(2) togs delvis fram for att bidra till
att undvika onédig duplicering av studier som redan utforts
pa ett tidigare godkant ("refererat” eller "listat”) lakemedel. |
enlighet med reglerna i 505(b)(2) kravs fullstandiga séker-
hets- och effektivitetsrapporter, men de tillater att en del av
informationen som kravs for godkannande av en ny ldkeme-
delsansokan (Eng. New Drug Application) ("NDA”), sasom
sakerhets- och/eller effektivitetsinformation for den aktiva
substansen, kommer fran studier som inte genomforts av
sokanden eller for dennes rékning. P& det har sattet kan de
traditionella stegen med formuleringsutveckling och omfat-
tande prekliniska studier till stor del undvikas, och det

Traditionell lakemedelsutveckling
10-17 ar

Identifiering
och produktion Optimering av
av intressant substans

Ul . 1-3ar
2-33r 0,5-1ar

Val av lake-
medels-
substans

Omformulering av lakemedel
3-12ar

Preklinisk
utveckling

Férvarv av
formulering

Identifiering av

formulering
1-1,5ar 1,5ar 0-1ar

Prekliniska

kliniska programmet minskas till farre studier. Som ett resul-
tat kan kostnaden for ett godkdnnande minskas betydligt
och godkédnnandet ske snabbare jamfért med den traditio-
nella utvecklingsvagen. Marknadsgodkannande kan beviljas
efter cirka 5-8 ar om registreringsforfarandet i 505(b)(2)
utnyttjas, med variationer framst beroende pa substans och
indikation, vilket kan jamféras med cirka 10-15 arom
utvecklingen utfors i enlighet med den traditionella végen.

Nedan foljer ett diagram utvisande skillnaden mellan
strukturen vid en traditionell lakemedelsupptackt och en
omformulering.

Kliniska
studier studier

1-2ar 5-6ar

Licensiering

1-23r Marknad

Kliniska

Licensiering

studier o Marknad

1-6ar

Kalla: Ashburn, T., & Thor, K. (2004). Drug repositioning: identifying and developing new uses for existing drugs. Nature reviews Drug discovery, 3(8), 673-683.

Figuren nedan illustrerar hur antalet produktkandidater generellt sett forandras efter de olika stegen i lakemedelsutvecklingen.
Utvecklingsprocessen for likemedel

Kliniska studier FDA-

Preklinisk forskning granskning

Uppféljningsfas
Fas 1 Fas 2 Fas 3

Produktkandidater ———amag 1 godkind produkt

Antal frivilliga
Tiotal Hundratal Tusental

Kalla: Biopharmaceutical Research and Development; The Process Behind New Medicines. 2015, The Pharmaceutical Research and Manufacturers of America (PhRMA).
Notera att antalet frivilliga ovan inte ar representativ for en sallsynt sjukdom.
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Fas 1 ar forsta gangen en ny substans eller ny produkt med
en kand substans administreras till manniskor. Dessa utgors
normalt av frivilliga férsdkspersoner som ar friska och de
star under konstant medicinsk évervakning. Syftet med
studien ar att avgdra om studiedeltagarna tolererar lake-
medlet och om det upptrader i kroppen pé det satt som
djurstudierna och annan forskning indikerat. Fér omformu-
leringar ar syftet att finna en lamplig dos samt att utvardera
hur formuleringen absorberas av kroppen. Den initiala
dosen gors sa lag som mojligt, men tillrackligt hog for att
svara pa de fragor som studien avser belysa. Om allt gar
enligt plan kan dosen sedan successivt 6kas till den niva
som ska anvandas vid kliniskt bruk.

Fas 2 &r normalt forsta gangen lakemedlet administreras till
patienter som lider av den sjukdom som det potentiella
lakemedlet avser behandla. Olika doser provas for att se hur
ldkemedlet paverkar sjukdomen eller dess symptom samt
for att faststalla den dos som ska anvandas i storskalig prov-
ning (Fas 3). Fas 2-studier delas ibland in i Fas 2a- och Fas
2b-studier, dar Fas 2a-studierna ar sarskilt utformade for att
beddma dosering och Fas 2b-studier ar sarskilt utformade
for att bedoma effektivitet. Fas 2a-studier ar typiskt sett
mindre och kortare och utvarderar olika doser for att se hur
de paverkar vissa tester som kan indikera om ldkemed|et
fungerar som forvantat. Fas 2b-studier varvar typiskt sett
fler patienter, varar ldngre och utvéarderar om lakemedlet &r
effektivt och sdkert och dérav erbjuder kliniska fordelar for
patienter. Fas 2b-studier anses ofta vara konceptvalide-
rande och avgorande for registrering.

Fas 3 paborjas endast om resultaten i Fas 2 &r tillrackligt
starka for att motivera fortsatta studier. Det nya ldkemedlet
provas mot en verkningslos kopia, ofta kallad placebo, eller
mot ett redan godkant lakemedel fér samma sjukdom.
Patienter fordelas slumpmassigt mellan dessa ldkemedel.
Varken ldkare eller patienter vet vilken av produkterna som
administreras till patienterna. Denna studie kallas "dubbel-
blind randomiserad” och anses vara den metod som ger den
basta och mest objektiva utvarderingen. Forst nar studien
avslutas redovisas vilka patienter som fatt det nya lake-
medlet respektive placebo. Darefter kan man bedéma och
utvardera vilken effekt det nya lakemedlet har haft jamfort
med placebo. | Fas 3-studierna ingar ett stort antal patien-
ter. Det stora antalet &r nddvandigt for att fa ett fullgott
underlag for statistiska analyser. Typiskt sett kraver FDA tva
pivotala Fas 3-studier for godkdnnande av nya lakemedel,
men for mindre sjukdomsindikationer, sdsom sallsynta sjuk-
domar, kréver FDA enbart en pivotal Fas 3-studie.
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REGULATORISK OVERSIKT

Innan en klinisk prévning kan initieras maste ett foretag
ansoka om och erhélla ett godkdnnande fran tillsynsmyndig-
heterna i det land dér ldkemedlet ska studeras. | USA ldmnas
IND-ansokningar (Eng. Investigational New Drug) ("IND”) in
till FDA och i EU ldamnas CTA-ansokningar (Eng. Clinical Trial
Applications) in centralt eller i vart och ett av de lander dar
studien ska genomféras. Utéver dessa myndighets-
godkdnnanden maste féretag dven ansdka om och erhalla
godkdnnande fran lokala etiska kommittéer.

Under ett ldkemedelsutvecklingsprogram kan ett foretag
ansoka om regulatorisk raddgivning fran tillsynsmyndigheter
(till exempel FDA, EMA eller lokala myndigheter som Lake-
medelsverket och MHRA (Eng. English Medicines and Health-
care Products Regulatory Agency)). Dessa moten syftar till att
fa regulatorisk vagledning avseende foretagets utvecklings-
plan. Det finns olika typer av myndighetsmoten for foretag
som soker vagledning fran FDA under utvecklingsfasen och
ett mycket viktigt mote &r motet i slutet av Fas 2 (Eng. End of
Phase 2 Meeting). Vid detta mote, lagger bolaget fram data
som har inhdmtats under Fas 2b samt information om det
planerade programmet for Fas 3, i syfte att nd en Gverens-
kommelse med FDA om utformningen péa Fas 3-studien. En
liknande process tillampas i EU.

| EU méste en ansdkan om marknadsgodkdnnande for
ett nytt ldkemedel dven inkludera resultat fran studier som
utforts bland barn, i enlighet med en 6verenskommen
pediatrisk undersokningsplan, sdvida inte EMA har beviljat
uppskov. Nar godkdnnandet har erhéllits och studieresulta-
ten ingdr i produktinformationen ar lakemedlet beréattigat till
forlangning med sex manaders tillaggsskydd. For sarlake-
medelsklassade produkter férlangs den tiodriga marknads-
exklusiviteten till tolv ar.

Baserat pa positiva data i Fas 3-studien ldmnas en
ansdkan om marknadsgodkannande in till tillsyns-
myndigheterna, till exempel FDA i USA och EMA i EU.
Ansokan innehaller all information som har erhallits under
saval den prekliniska som den kliniska fasen och belyser
produktens kvalitet, sékerhet och effektivitet. Tillsyns-
myndigheten genomfér sedan en oberoende granskning
som bland annat omfattar en risk-/nyttobeddmning, dar
lakemedlets nytta vdags mot dess risker.

For att stimulera utvecklingen av lakemedel for patienter
som har séllsynta sjukdomar med otillfredsstallda medicin-
ska behov har myndigheter runt om i vérlden introducerat
klassificeringen sarlakemedel (Eng. Orphan Drug).
Sarlakemedelslagen (Eng. Orphan DrugAct) fran 1983
introducerade flera incitament for ldkemedelsféretag som
utvecklar lakemedel att forebygga, diagnostisera eller



behandla s& kallade séllsynta sjukdomar som drabbar farre
an 200 000 personer i USA. Dessa incitament bestar av sju
ars marknadsexklusivitet fran datumet fér marknads-
godkannande, stod till utformning av kliniska forsknings-
studier, skattelattnader for kliniska forskningskostnader,
befrielse frdn FDA-avgifter och ratt till FDA-bidrag.

Vidare tilldelas sarlakemedelsklassificering produkter
som avser diagnos, forebyggande eller behandling av ett
livshotande, allvarligt férsamrar halsotillstdndet eller
allvarligt och kroniskt tillstdnd nar det, utan incitament, ar
osannolikt att forsaljningen av lakemedlet inom EU skulle
vara tillrackligt for att motivera de ndédvandiga investe-
ringarna for lakemedelsutveckling. Sarlakemedelsstatus
utvarderas aven vid ansdkan om marknadsféringstillstand.
De antagna incitamenten &r tio ars marknadsexklusivitet
fran datumet for marknadsgodkannande inom EU, tillgang
till den centraliserade processen i EU, protokollassistans och
vetenskaplig radgivning, avgiftsreduceringar for EMA:s
forfaranden och ratt till EU-bidrag. Tiodrsperioden kan
minskas till sex ar om kriterierna for sarlakemedels-
klassificering inte langre uppfylls, det vill siga om antalet
patienter 6kar signifikant (antingen genom betydligt fler
diagnoser eller om sjukdomsfallen borjar 6ka signifikant) och
att denna nya prevalens etableras genom offentliga kallor.
Det finns dven en majlighet till férlangning av tioars-
perioden, ndmligen genom en sa kallad pediatrisk forldng-
ning. Bolaget har for avsikt att anséka om en sadan
forlangning.

Den normala granskningen av en NDA-ansdkan eller en
marknadsforingstillstdndsansdkan tar cirka tio till tolv mana-
der (FDA och EMA). Granskningen kan leda till ett godkan-
nande, ett avslag, en begdran om ytterligare studier eller ett
godkannande av en smalare indikation &n vad som
ursprungligen avsags. Efter ett godkdannande frén den rele-
vanta myndigheten kan férséljningen av produkten pabor-
jas. For lakemedel dar det medicinska behovet &r stort och
resultaten som genererats under utvecklingen ar sarskilt
starka har FDA och EMA flera alternativ for att paskynda
granskningsprocessen av lakemedlet. Sarlakemedel kvalifi-
cerar sig ofta for nagra av dessa mekanismer, till exempel
accelererat godkdnnande.

Accelererat godkdnnande

Accelererat godkdnnande gor det mojligt for lakemedel for
allvarliga och sallsynta sjukdomar att godkdnnas pa basis av
en accelererad tidplan och en biomarkér, det vill séga ett
icke-kliniskt effektmatt, men dar man anda goér bedém-
ningen att det med en rimlig sannolikhet kan forutses en
framtida klinisk nytta. Accelererat godkdnnande kortar
darmed tiden for de kliniska studierna, da de kan anvanda
sig av en surrogatmarkor eller biomarkoérer for att pavisa
effektivitet vid en tidigare tidpunkt (snarare an att vanta pa
de kliniska effektméatten). Dock brukar FDA typiskt sett
krava ytterligare data om den kliniska nyttan efter
godkdnnandet for att starka de bevis som Iag till grund for
godkdnnandet. Ett sddant forfarande kan ocksa tillampas
under EMA:s villkorliga godkannande.

FDA eller EMA kan, som ett villkor for godkannande, &lagga
utvecklaren ett flertal krav som ska uppfyllas efter
godkannandet. Det kan rora sig om krav pa ytterligare
studier, inklusive Fas 4-studier avseende sékerhet och
effektivitet samt ytterligare dvervakning for att utvardera
och 6vervaka sdkerheten och effektiviteten hos produkten
samt specifika riskformildrande dtgarder.

Om lakemedelsutvecklaren, efter godkannandet, avser
att forandra den godkanda produkten, till exempel genom
att lagga till nya indikationer, krdvs en utvardering och
godkdnnande av dndringarna fran den behériga
myndigheten.

Fas 4

Fas 4-studier ar studier som genomfors efter att marknads-
godkdnnande erhallits. Om den relevanta tillsyns-
myndigheten, till exempel FDA eller EMA, godkdnner anso-
kan om marknadsgodkdnnande for det nya lakemedlet kan
godkannandet forenas med villkor att innehavaren av mark-
nadsgodkannandet genomfor ytterligare studier efter
mottagandet av godkdnnandet, vilket kan utgotras av effekti-
vitets och/eller sékerhetsstudier. For Calliditas skulle del B
av Fas 3-studien kunna kategoriseras som en Fas 4-studie,
dar syftet med studien ar att folja alla rekryterade patienter
efter avslutad del A, dar det nya lakemedlet administreras
och jamfors med placebo for att samla langsiktiga
uppfoljningsdata och bekrafta surrogatmarkéren. For ytter-
ligare information om detaljerna avseende Bolagets Fas
3-studie hanvisas till avsnittet "Verksamhetsbeskrivning -
Oversikt 6ver Nefecon - Calliditas ledande produktkandidat -
Utvecklingsprogram - Utformning av Fas 3-studien”. En
lakemedelsutvecklare kan ocksa frivilligt genomféra ytter-
ligare studier for att fa mer information om lakemedlets
langsiktiga effekter och halsoekonomiska aspekter. | bada
fallen bendmns sadana studier efter godkdnnandet som
kliniska Fas 4-studier eller uppfoljningsstudier efter
lansering.
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RAMVERK FOR ATT SAKRA KVALITET

For att sdkerstalla att regulatoriska krav for utveckling och
tillverkning av lakemedel efterlevs vad géller kvalitet, séker-
het och effektivitet foljer alla |dkemedelsbolag inom forsk-
ning och utveckling sa kallad god sed vilket inkluderar god
klinisk sed (Eng. Good Clinical Practice) ("GCP") och god till-
verkningssed (Eng. Good Manufacturing Practice) ("GMP”).
GCP och GMP bestar av lagar, riktlinjer och féreskrifter som
faststéllts av internationella radet for harmonisering av
tekniska krav for registrering av humanlakemedel ("ICH”)
och tillsynsmyndigheter som FDA, EMA och andra natio-
nella tillsynsmyndigheter med anknytning till Iakemedels-
utveckling.

Vid genomférande av kliniska studier innebar GCP
strikta riktlinjer avseende etiska aspekter, till exempel
inhamtande av informerat skriftligt samtycke fran delta-
gande patienter, omfattande dokumentation samt kravet pa
att studier p& manniskor utfoérs under tillsyn fran kvalifice-
rade utredare. GCP-riktlinjerna innehéller dven standarder
for hur kliniska studier ska genomféras och definierar
rollerna och ansvaret fér sponsorerna av de kliniska
studierna, de kliniska utredarna och évervakarna. GMP
sakerstéller att |&kemedel produceras och kontrolleras enligt
vissa kvalitetsstandarder. GMP t&cker samtliga aspekter av
produktionen, fran hanteringen av det verksamma dmnet,
lokaler och utrustning till personalens utbildning och
personliga hygien. Detta inkluderar dven metoderna for att
testa slutproduktens styrka, kvalitet, stabilitet och renhet.

Calliditas, liksom de flesta lakemedelsbolag, forlitar sig
pa outsourcing av kliniska studier och tillverkning av lake-
medel och dr ddrmed som sponsor av de kliniska prévningar
ansvarig for utformningen av studien och studieprotokollet,
regulatoriska strategier och interaktioner samt 6vervakning
av utférandet av studien genom kontinuerlig interaktion
med och 6versikt av dess kontraktstillverkare (Eng. Contract
Development and Manufacturing Organizations) ("CDMQ” eller
"CMO’) och kliniska forskningsorganisationer (Eng. Clinical
Research Organizations) ("CRO”).

1)  EvaluatePharma (Orphan Drug Report 2017); Global Data.
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PRISSATTNING AV SARLAKEMEDEL

Priset for sarlakemedel faststélls genom férhandlingar mellan
myndigheter eller férsakringsbolag och innehavaren av
marknadstillstdndet och baseras ofta pa hédlsoekonomiska
analyser. Priserna paverkas endast i begransad omfattning av
konkurrens eftersom sarlakemedel har marknadsexklusivitet
pa viktiga marknader sdsom EU och USA. Produkter som
baseras pa en kind aktiv substans, sdsom Nefecon, ar gene-
rellt prissatta nagot lagre &n produkter som baseras pa en ny
kemisk substans. Undersdkningar genomforda av Bolaget
indikerar emellertid inte att detta nddvandigtvis ar fallet for
sallsynta sjukdomar. Daremot ar priset pa sarldkemedel
generellt sett hdgre per patient an for traditionella lakemedel
utan sarlakemedelsklassificering, da det inte finns lika ménga
tillgdngliga patienter for att ett nollresultat ska uppnas med ett
godkant lakemedel, vilket ar intentionen med lagstiftningen.

| grafen nedan visas att den genomsnittliga kostnaden per
patient dr ungefar fem ganger hogre for ldkemedel med
sarlakemedelsklassificering i jamforelse med ldkemedel utan
sarldkemedelsklassificering.?
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Kalla: EvaluatePharma (Orphan Drug Report 2017); Global Data.
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Priset per patient for sarlakemedel korrelerar generellt dven
med antal behandlade patienter per ar.V | grafen nedan
framgar relationen mellan den arliga kostnaden per patient
och antalet behandlade patienter baserat pa tjugo stor-
sdljande sarlakemedel i USA under 2016.

P& manga marknader &r betalning av lakemedel av den
typ som Bolaget utvecklar helt eller delvis finansierad av
nagon annan an patienten, till exempel vardgivare,

forsakringsbolag eller ldkemedelssubventionerande myndig-
heter. Till foljd av detta avser Bolaget att, efter ett eventuellt
godkdnnande av lakemedlet, anséka om subventionering
hos olika sjukforsakringsmyndigheter och privata
forsakringsgivare. Dessa beslutar om subventioneringsnivan
baserat pa kriterier sdsom medicinsk nytta for patienten och
fordelarna som finns jamfért med nuvarande standard-
behandling.

Prissattning av sirliakemedel i férhallande till antalet behandlade patienter

-
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Killa: Sammanstalld av Bolaget baserat p& EvaluatePharma (Orphan Drug Report 2017); EvaluatePharma (Orphan Drug Report 2015); America's Health Insurance Plans (AHIP), Annual per
person cost of high cost drugs; FiercePharma, Top 20 orphan drugs by 2018; Information avseende arlig forsaljning tillhandahallen av Iakemedelsbolag; Global Data.

1)  EvaluatePharma (Orphan Drug Report 2017); Global Data.
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Verksamhetsbeskrivning

INLEDNING

Calliditas ar ett specialistidkemedelsbolag med séte i
Stockholm som ar inriktat p& utveckling av hogkvalitativa
ldkemedel i nischindikationer dar det finns ett betydande
medicinskt behov som inte tillgodosetts och dar Bolaget
helt eller delvis kan delta i kommersialiseringen. Bolaget
fokuserar pa att utveckla och kommersialisera produkt-
kandidaten Nefecon, en unik formulering optimerad for att
kombinera en fordréjningseffekt med en koncentrerad
frisattning av den aktiva substansen budesonid, inom ett
avsett mélomréde. Denna patenterade, lokalt verkande
formulering &r avsedd for behandling av patienter med den
inflammatoriska njursjukdomen IgA-nefropati. Resultat fran
den kliniska Fas 2b-studien har visat att Nefecon har poten-
tial att bevara njurfunktionen hos patienter med IgA-nefro-
pati genom att rikta sig mot sjukdomens ursprung. Studien
visade pa en statistiskt signifikant och kliniskt relevant
reduktion av proteinuri-nivan och en stabilisering av eGFR,
ett matt pa njurfunktion. Proteinuri &r en vedertagen markér
for att identifiera och félja njursjukdomar. Denna markér
pavisar skador pa njurens filtreringsfunktion som resulterar i
att protein lacker ut i urinen. Bolaget inledde sitt Fas
3-program under 2017, efter méten med tillsynsmyndig-
heter i USA och EU, och planerar att pabdrja en global Fas
3-studie, dar den forsta patienten forvantas rekryteras
under andra halvaret 2018.

Nefecon ar en optimerad oral formulering som pé ett
unikt satt frisatter den aktiva substansen budesonid i hog
koncentration och med precision till malomrédet i den nedre
delen av tunntarmen (ileum), dar de sa kallade Peyer’s
Patches finns. Det &r inom detta omrade som merparten av
de B-celler som producerar IgA-antikroppar finns. Genom
att Nefecon har en riktad frisattning och endast omkring
10 procent av den aktiva substansen nér den systemiska
cirkulationen minskar risken for biverkningar avsevart
jamfort med systemisk behandling med hoga doser av
steroider, vilket generellt resulterar i att 70-80 procent av
den aktiva substansen nar den systemiska cirkulationen.
Tack vare den optimerade formuleringen och valet av aktiv
substans, optimeras den verkningsfulla ldkemedelsdosen
dar den behdvs och biverkningarna minimeras.

Bolaget planerar att genomféra en Fas 3-studie, som i
allt vasentligt har en liknande utformning som den fram-
gangsrika Fas 2b-studien. Syftet med studien &r att
utvardera och bekréfta det kliniska behandlingsutfallet av
Nefecon pa IgA-nefropati. Om Fas 3-studien visar ett posi-
tivt resultat med avseende pé dess primara effektmatt, vilket
var fallet i Fas 2b-studien, planerar Calliditas att under forsta
halvaret 2021 Idmna in ansokan till EMA om ett s& kallat vill-
korat godkdnnande och till FDA om ett sa kallat accelererat
godkannande och med stéd av bestdmmelserna i 505(b)(2).
For ytterligare information, se avsnittet "Ldkemedelsutveckling
och regulatorisk 6versikt - Utvecklingsprocessen fér Idkemedel
baserat pd omformuleringar”.

Nefecon har erhallit sarlakemedelsklassificering for IgA-
nefropati i bade USA och EU.

Det priméara effektméttet i Fas 2b-studien och Fas 3-
studien ar detsamma, namligen reducering av proteinuri.
Det finns ett dokumenterat samband mellan forhdjda nivaer
av proteinuri och progression till ESRD. Att sanka nivan av
proteinuri genom andra metoder sdsom att hélla nere blod-
trycket eller anpassad kost har visat tecken pé att bromsa
sjukdomsforloppet i en del av patientgruppen.” Ingen av
dessa behandlingsformer har bevisats paverka den férmo-
dade underliggande orsaken till IgA-nefropati. Dessutom
har inga placebokontrollerade kliniska studier pavisat att
dessa behandlingsformer har nagon langsiktig paverkan pa
det kliniska utfallet. Aven under optimerad tillimpning av
dessa metoder fortsatter sjukdomsforloppet hos ménga
patienter.? Med utgangspunkt i modellering av de hittills
erhallna kliniska resultaten bedémer Bolaget att sjukdoms-
forloppet hos patienter med IgA-nefropati som behandlas
med Nefecon kommer kunna hejdas och dérmed fordroja
behovet av dialys och transplantation. Denna fordrojning
kan darmed mojliggora betydande forbattringar av patien-
tens livskvalitet och sanker de hdga samhalls- och vardkost-
naderna som ar forknippade med dialys, transplantation och
dartill relaterade komplikationer.

Calliditas huvudkontor ar baserat i Stockholm. Per dagen
for Prospektet har Bolaget 19 medarbetare, varav 10 &r
anstallda och 9 ar konsulter som har ett ndra och kontinuer-
ligt samarbete med Calliditas. Samtliga medarbetare har
relevant erfarenhet inom ldkemedelsutveckling. Vidare
samarbetar Bolaget med vérldsledande experter och lakare
inom det relevanta forskningsomradet for att stérka den
medicinska, vetenskapliga och afférskritiska kompetensen
inom forskning och utveckling. Utdéver dessa samarbeten
outsourcar Bolaget verksamheten avseende lakemedels-
utvecklingen till noggrant utvalda CDMOQO:s och CRO:er.

1) KDIGO Guidelines for Glomerulonephritis, Kidney International Supplement 2012; 2(2):209-217.
2)  KDIGO Guidelines for Glomerulonephritis, Kidney International Supplement 2012; 2(2):209-217; Rauen et al, N Engl J Med 2015; 373(23): 2225-2236.
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HISTORIK

Calliditas grundades 2004 som ett produktutvecklingsbolag
ur ett tidigare bolag som hette Pharmalink (vilket dven var
Bolagets namn fram till namnbytet 2017). Calliditas bildades
nar Bolaget kopte lakemedelskandidaten Nefecon av det
gamla Pharmalink-bolaget som tidigare férvarvat Nefecon
av uppfinnarna Bengt Fellstrom och Roger Héllgren, bada
professorer vid Uppsala universitet. Ar 2006 bérjade Bola-
get utfora kliniska studier av en formulering av ett lokalt
effektivt lakemedel som kunde riktas till en specifik region i
tarmen. Bolaget tecknade initialt avtal med West Pharma-
ceutical Services for att ta fram den specifika formuleringen
for en 6ppen Fas 2a-studie. Tekniken TARGIT som utveck-
lats av West Pharmaceutical Services ar avsedd for riktad
frisattning av lakemedel i tarmkanalen. Calliditas forvarvade
denna formuleringsteknik under 2011, vilket gav Bolaget
exklusiv tillgang till tekniken, och all dess anvéndning.

Fas 2a-studien med Nefecon rapporterades under 2010
och publicerades 2011. Under 2012 inleddes en Fas
2b-studie. De positiva resultaten, avseende det priméara
effektmattet proteinuri, i Fas 2b-studien erhélls vid en
interimsanalys 2015. Calliditas var mellan 2012 och 2015
den drivande kraften bakom det banbrytande arbetet med
"trial level analysis” som visade att en Idkemedelsinducerad
proteinuri-sankning minskar risken for ESRD, uppmaétt som
en forandring i eGFR, hos patienter med IgA-nefropati. Den

2007-2011

Fas 2a-studien avslutas med positiva resultat

vetenskapliga delen av "trial level analysis™resultaten publi-
cerades under 2016 av Inker et al.” Genom interaktioner
med Tufts University och University of Utah i kombination
med Bolagets kunskap om IgA-nefropati och dess forlopp
utvecklade Bolaget ett analytiskt ramverk for att pavisa ett
robust forhallande mellan proteinuri och eGFR. Att protei-
nuri inte endast kan anvandas for att folja sjukdomsférioppet
for IgA-nefropati, utan dven kan utgora ett surrogateffekt-
matt, matbart och relevant vid en mycket tidig tidpunkt i
sjukdomens patologi, var en fundamental féréndring av
forutsattningarna for lakemedelsutveckling inom IgA-nefro-
pati. Proteinuri presenterades som en giltig relevant surro-
gatmarkor i en artikel som publicerades i American Journal
of Kidney Disease 2016, vilket bidrog till FDA:s acceptans
av anvandandet av proteinuri till grund for ett accelererat
godkdnnande. Detta arbete har, i kombination med positivt
utfall fran Calliditas Fas 2b-studie som publicerades 2017,
bidragit till Bolagets nuvarande marknadsposition inom IgA-
nefropati. Calliditas Fas 2b-studie med Nefecon var den
forsta dubbelblinda, randomiserade och placebokontrolle-
rade studien av en ldkemedelskandidat som genomférdes i
en grupp patienter med IgA-nefropati. De viktigaste
milstolparna avseende utvecklandet av Nefecon presente-
ras nedan.

Calliditas erhaller sarldkemedelsklassificering for Nefecon i USA

Nefecon blir Bolagets ledande lakemedelskandidat

Calliditas far exklusiv tillgang till formuleringstekniken for att utveckla och tillverka Nefecon

2013 Investinor ansluter till de befintliga investerarna for att finansiera slutférandet av Fas 2b-studien

2014 Nefecons huvudsakliga patent godkdnns i USA, Europa, Kina och Hong Kong

2015 Bolaget samarbetar med KHI (American Society of Nephrology) for att kartldgga proteinuri som ett surrogat-

effektmatt inom IgA-nefropati

Calliditas offentliggor de forsta resultaten fran Fas 2b-studien samt uppnar det primara effektmattet i en plane-

rad interimsanalys

2016 Calliditas erhaller sarlakemedelsklassificering for Nefecon i Europa

Tufts Medical Center publicerar meta-analysen relaterad till férandring av proteinuri som en surrogatmarkor
vid IgA-nefropati i American Journal of Kidney Disease

2017 Publicering av resultat fran Fas 2b-studien i The Lancet
Calliditas slutfor "End of Phase 2"-mo&ten med FDA och EMA

1) Inkeretal, AmJ Kidney Dis 2016; 68(3):392-401.
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CALLIDITAS STYRKOR OCH
KONKURRENSFORDELAR

Calliditas anser att Bolaget har flera specifika styrkor och
konkurrensfordelar som har bidragit till dess framsteg och
position. Calliditas styrkor och konkurrensférdelar omfattar
bland annat:

ny, saker och effektiv behandling av IgA-nefropati genom
en lokal och riktad frisattning;

stor patientpopulation med ett betydande medicinskt
behov som inte tillgodosetts ger, baserat pa Bolagets
uppskattningar, en marknadspotential om runt 1 miljard
USD eller mer arligen i USA;

forsta lakemedelskandidaten som fokuserar pa att
behandla den férmodade ursprungsorsaken till sjuk-
domen IgA-nefropati;

den enda Fas 2b-studien som uppnatt positiva effekt-
matt, en valkdnd aktiv substans samt i allt vasentligt
identisk design for Fas 3-studien som den som anvandes
i Fas 2b-studien, vilket minskar riskerna med den
kommande studien;

valdefinierad och validerad regulatorisk strategi med
acceptans av surrogatmarkor for Fas 3 godkdnnande;

starkt produktskydd och potentiell marknadsexklusivitet
som baseras pa patentportfolj, sarlakemedels-
klassificering och internt kunnande och erfarenhet;

erfaren ledning, omfattande natverk av lakemedels-
experter och véletablerade befintliga investerare; och

ytterligare potential for Nefecon inom sallsynta
leversjukdomar.

Nefecon ar en unik formulering optimerad for att kombinera
en fordréjningseffekt med en koncentrerad frisattning av
den aktiva substansen budesonid, inom ett avsett
malomrade. Denna patenterade, lokalt verkande formule-
ring ar avsedd for behandling av patienter med den inflam-
matoriska njursjukdomen IgA-nefropati. Genom att frisatta
den aktiva substansen i hég koncentration och med
precision vid Peyer’s Patches, minskar Nefecons innovativa
formulering och frisattningsmetod bildandet av avvikande
lgA-antikroppar, vilka férmodas vara den dominerande
orsaken till att sjukdomen uppstar.

Precis lika viktigt &r att endast cirka 10 procent av den
aktiva substansen i Nefecon nar den systemiska cirkula-
tionen, efter att den haft sin potenta lokala effekt, vilket
leder till begransade systemiska biverkningar. Detta innebéar
att Nefecon har samma férdelar som steroider men utan att
orsaka de odnskade och allvarliga biverkningar som vanligen
observeras vid systemisk anvandning av steroider. Samma
fordelar kunde observeras nar behandlingen av astma
dndrades fran systemisk steroidbehandling till lokal behand-
ling genom inhalation.

Nefecon har slutfort en klinisk Fas 2b-studie som redo-
visade statistisk signifikans avseende dess primara effekt-
matt. De positiva resultaten indikerade att behandling med
Nefecon ar kliniskt fordelaktigt, da den hejdar sjukdoms-
forloppet och bevarar njurfunktionen hos patienter med
lgA-nefropati som loper risk att utveckla ESRD. Darmed
fordrojs behovet av dialys och njurtransplantation. Savitt
Bolaget kdnner till och baserat pa att Calliditas har genom-
fort en stor (150 patienter), placebokontrollerad, randomi-
serad Fas 2b-studie som uppnatt primara samt sekundéra
effektmatt och dessutom genomfort ett formellt "End of
Phase 2"-mote med FDA samt haft vetenskapliga radgiv-
ningsmoten med EMA bedémer Bolaget att Nefecon &r den
langst framskridna nya behandlingen for IgA-nefropati.

Enligt Bolagets bedémning har Nefecon dédrmed poten-
tial att bli det forsta godkénda lakemedlet for behandling av
lgA-nefropati.

lgA-nefropati &r en progressiv sjukdom som med tiden leder
till forsdmrad njurfunktion och ar fér en vasentlig andel av
patienterna férknippad med ESRD och andra allvarliga
kliniska komplikationer. Patienterna diagnostiseras vanligtvis
i 20- till 30-arsaldern, vilket medfor att de allvarliga effek-
terna av sjukdomsforloppet visar sig mitt i livet. Det finns for
narvarande inga godkanda behandlingar av IgA-nefropati.
Sjukdomen behandlas vanligtvis med olika icke-godkdnda
behandlingsformer, sdsom indirekt behandling genom blod-
tryckssdnkande medicin. Detta ar framst en behandling av
symptomen och har inte bevisats paverka sjukdomens
underliggande orsak och lyckas inte heller bromsa sjuk-
domsforloppet hos ett stort antal patienter. Patienter som
inte svarar pa blodtrycksbehandling behandlas ibland med
hdga doser av systemiska steroider, vilka minskar proteinuri-
nivan men samtidigt ar forknippade med flera allvarliga
biverkningar som gor att risk-/nyttobalansen med behand-
lingen kan ifragasattas. Detta leder ocksa till att behand-
lingen inte satts in pa ett tidigt stadium utan att manga
|akare skjuter upp behandlingen till dess att njurfunktionen
redan har tagit vasentlig skada.

lgA-nefropati ar klassad som en sallsynt sjukdom. Enligt
vad som beskrivs under "Marknadséversikt - Prevalens och
incidens” beddémer Calliditas utifran tillgédngliga data att
antalet manniskor som lever med sjukdomen per dagen for
Prospektet uppgar till mellan 130 000-150 000 personer i
USA och omkring 200 000 personer i Europa. Utanfor dessa
regioner har flera lander i Asien hog prevalens, vilket antas
bero pa samspelet mellan genetisk predisposition, miljo
samt bakteriell och dietar paverkan. | vissa geografiska
omraden genomfdrs ocksa en generell hilso-screening,
vilket kan paverka antal diagnoser. Tillgdngliga data tyder,
enligt Calliditas bedémning, pa en arlig incidens om minst
2,5 fall i en population om 100 00O, vilket motsvarar mellan
6 000 till 7 000 nya fall per &ri USA. Upp till 50 procent av
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de patienter som far diagnosen IgA-nefropati utvecklar
ESRD inom 20 ar.V ESRD &r en sjukdom som kraver dialys
eller njurtransplantation for att patienten ska 6verleva och
den ar forknippad med forhojd risk for komplikationer,
avsevart forsamrad livskvalitet samt en forhojd risk att do i
fortid. Det finns darfor ett betydande behov av en sdker och
effektiv behandling mot IgA-nefropati som paverkar sjuk-
domens underliggande orsak utan utbredda och allvarliga
biverkningar. Calliditas anser att patienter som |6per risk att
utveckla ESRD ar lampliga kandidater for behandling med
Nefecon, da en behandlingscykel potentiellt kan fordroja
dialys med flera ar. Eftersom Nefecon har visat sig vara bade
saker och effektiv i Fas 2b-studier finns det skal att anta att
patienter kommer behandlas med Nefecon pa en kronisk,
periodisk basis beroende pa hur deras proteinuri-niva
utvecklas. Detta skulle kunna fordréja eller avstyra behov av
dialys/transplantation ¢ver en lang period.

Vidare beddmer Calliditas att det finns flera faktorer
som kan motivera en bredare anvandning av Nefecon. For
det forsta skulle tillgdngen pa en godkand, sdker och effektiv
behandling mot IgA-nefropati kunna dka incitamentet att
diagnostisera och behandla patienter tidigare, vilket varit
fallet for flera andra séllsynta sjukdomar. For det andra ar
det, baserat pa kinnedom om kroniska autoimmuna sjuk-
domar, rimligt att anta att patienterna kommer att ha nytta
av en kronisk behandling antingen med 16 mg-dosen som
testas i Fas 3-studien, eller en lagre dos. Inledningsvis
kommer dock patienter att regelbundet behdva upprepade
behandlingar med Nefecon. Vissa patienter kan kréva
upprepade behandlingar oftare &n andra, men Bolaget
beddmer att Nefecon troligtvis kommer administreras till
patienter vid sddana proteinurinivaer att patienterna
kommer behdva behandlas med Nefecon intermittent, det
vill sdga aterkommande. Baserat pa interaktioner med klini-
ker inom IgA-nefropati beddmer Bolaget att behandlingsin-
tervallet kommer att uppga till mellan 1-2 ar. Parallellt med
genomforandet av Fas 3-studien planerar Calliditas darfor
att sponsra studier for att faststalla behandlingsformer som
ar typiska for autoimmuna sjukdomar, sdsom till exempel en
hog initial dos, foljt en av lagre kronisk underhéllsdos.
Baserat pa positiva data skulle detta kunna maojliggora en
utokning av den godkdnda anvdndningen av Nefecon efter
ett godkdnnande och darmed 6ka marknadspotentialen for
produkten.

ESRD har stora finansiella effekter pa sjukvards-
systemen, vilket beskrivs i avsnittet "Marknadséversikt -
Behandlingsalternativ vid ESRD och kostnader for vdrd-
systemen”. IgA-nefropati &r den storsta indikationen inom
glomerulonefrit som kan leda till ESRD, och orsakar
uppskattningsvis 3 000-4 000 fall per ari USA, eller
4-8 procent av samtliga fall?. Den direkta arskostnaden for
dialys for en patient med ESRD i USA ar 70 000 till 200 000

USD, med en uppskattad genomsnittskostnad om 89 000
USD.? Ett ldkemedel som kan fordroja sjukdomsforloppet
och darmed tidpunkten for ESRD, och potentiellt hindra
fortsatt sjukdomsutveckling, skulle darfér innebara avse-
varda besparingar for sjukvardssystemet. Ett sddant ldkeme-
del skulle darmed ocksé kunna prissattas pa en attraktiv
men konkurrenskraftig niva.

Utifran antalet patienter som ar drabbade av sjukdomen
och mojligheten till en attraktiv prissattning av ett sakert
och effektivt ldkemedel bedémer Calliditas att IgA-nefropati
utgdr en marknadspotential om runt 1 miljard USD eller mer
arligen i USA.

| enlighet med de senaste teorierna om IgA-nefropatins
patogenes fokuserar Nefecon pé att behandla den
formodade orsaken till sjukdomen genom att frisdtta en hog
koncentration av budesonid till Peyer’s Patches i ileum, dar
merparten av IgA-antikropparna bildas.

Det faktum att Nefecon verkar direkt mot den
formodade sjukdomsorsaken skiljer den tydligt, enligt
Bolagets beddmning, fran dvriga lakemedelskandidater, som
i stéllet forsoker dtgérda vissa av de symptom som orsakas
av bildandet avimmunkomplex av avvikande antikroppar.
Enligt Bolagets beddémning ar det vid behandling av IgA-
nefropati avgdrande att kunna angripa sjukdomen dér den
antas uppkomma.

Calliditas Fas 2b-studie omfattade 150 patienter® och var
en randomiserad, dubbelblind, placebokontrollerad studie
som utvarderade sdkerheten och effekten hos tva olika
doser av Nefecon. Calliditas Fas 2b-studie dr dven den enda
Fas 2b-studien som uppnatt bade primara och sekundara
effektmatt. Utdver en standardbehandling med optimerad
RAS-blockad gavs Nefecon oralt dagligen under en
niomanadersperiod till patienter med IgA-nefropati som
|6pte risk att utveckla ESRD. | studien visade sig behandling
med Nefecon leda till en betydande forbattring av det
primédra effektmattet, definierat som minskning av proteinuri
under niomanadersperioden, jamfort med placebo. Det
overgripande resultatet av studien visade med god sdker-
hetsprofil att Nefecon reducerade proteinuri-nivan och
forhindrade en forsdmring av njurfunktionen matt som
eGFR, jamfort med placebo.

Under andra halvan av 2018 planerar Calliditas att
paborja en global Fas 3-studie av Nefecon med en utform-
ning som i allt vasentligt liknar Fas 2b-studien. Studien
kommer vara dubbelblind och placebokontrollerad och

1) Schena, Am J Med. 1990;89(2):209-215. Bartosik et al, Am J Kidney Diseases 2001; 38(4) 728-735; Geddes et al Nephrol Dial Transplant 2003; 18(8):
1541-1548; Reich et al, J Am Soc Nephrol 2007; 18(12): 3177-31883; Kiryluk and Novak, J Clin Invest 2014; 124(6): 2325- 2332.

2) Bolagets uppskattning utifran Pezeshki et al, Rev Clin Med 2014; 1(2):71-74; Fiorentino et al, Am J Nephrol 2015; 43: 1-19.

3) U.S. Renal Data System, USRDS 2013 Annual Data Report: Atlas of End-Stage Renal Disease in the United States, National Institutes of Health, National

Institute of Diabetes and Digestive and Kidney Diseases, Bethesda, MD, 2014.

4) 150 randomiserade patienter behandlades, varav 149 patienter kunde inga i den fullstandiga analysen.
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sammanlagt omfatta upp till 450 patienter. Resultaten
avseende effektmattet, minskad proteinuri, kommer att
matas pa de foérsta 200 patienterna efter att de har slutfort
nio manaders behandling. Dessa resultat avses utgdra grun-
den for ansdkan om ett accelererat godkdnnande i USA och
ett villkorat godkdnnande i EU. Den andra delen av Fas
3-studien, efter marknadsgodkannande, omfattar samtliga
patienter och kravs av FDA for att validera surrogat-
markoéren proteinuri. Detta sker genom en handelsebaserad
matning inom samma Fas 3-studie for att avgdra om redu-
ceringen av proteinuri foljs av en stabilisering av eGFR.
Valideringen sker genom en jamfdrelse mellan gruppen som
fick Nefecon och gruppen som fick placebo. FDA har i méte
med Bolaget bekraftat utformningen av Fas 3-studien, sa
som den beskrivits i Bolagets protokoll. Studiens utformning
har dven accepterats i bland annat Storbritannien, Frankrike
och Tyskland. Calliditas anser att utformningen av Fas
3-studien stdds av tidigare studier av Nefecon samt av
interaktioner med tillsynsmyndigheter, och utgor en lamplig
metod for framtida ansdkan och godkdannande.

Det faktum att den aktiva substansen, budesonid, ar
valkand och att det finns omfattande klinisk erfarenhet dven
fran andra formuleringar med modifierad frisattning ar en
fordel for Nefecon. Genom interaktioner med tillsyns-
myndigheter har det bekraftats att Calliditas kommer kunna
hanvisa till tillganglig farmakologisk dokumentation sasom
preklinisk och toxikologisk sékerhetsdata vid en potentiell
NDA-ansokan for Nefecon.

Calliditas har spenderat avsevarda resurser och haft flertalet
moten med tillsynsmyndigheter samt ledande experter pa
omradet (Eng. key opinion leaders) ("KOL") och forskare inom
lgA-nefropati for att utarbeta en strategi for fortsatt utveck-
ling och potentiellt godkdnnande av Nefecon.

Calliditas har deltagit i KHI:s arbetsgrupp som fokuserar
pd lgA-nefropati tillsammans med FDA, ledande njurldkare
och universitet samt initierat de analyser som stodjer
anvandning av proteinuri som surrogatmarkor for eGFR, det
kliniska resultatmattet av njurfunktion. Proteinuri kan matas
kontinuerligt och relativt enkelt. Det &r en kliniskt relevant
markor som anvands av njurlékare for att spara sjukdoms-
forloppet nér det galler IgA-nefropati. Under "End of Phase
2"-moétet i januari 2017 accepterade FDA minskad protei-
nuri som surrogatmarkor for Fas 3-studien och accelererat
godkannande av Nefecon. For validering av surrogatmar-
koren kommer Bolaget, efter ett accelererat godkdnnande,
att tillhandahalla langsiktig utfallsdata i form av en fortsatt-
ningsstudie innehallande data avseende eGFR. Detta
Oppnar enligt Calliditas en ny regulatorisk vég for att erhalla
godkannande av lakemedel mot IgA-nefropati och mojliggor
for Bolaget att fortsatta utvecklingen av Nefecon mot
registrering.

Calliditas har en aktiv patentstrategi som omfattar samtliga
storre geografiska marknader, daribland USA och Europa.
Bolaget har dven erhallit sarldkemedelsklassificering for IgA-
nefropati, vilket, vid godkannande av Nefecon, resulterar i
ett skydd for regulatorisk information och en potentiell
marknadsexklusivitet i sju respektive tio ari USA respektive
Europa, med forbehall for vissa villkor. Calliditas har beviljats
patent for Nefecon, dess formulering och anvandning. Ater-
stdende tid for Bolagets patent varierar beroende pa patent-
familj och geografiskt omrade. Patentfamiljen som avser
metod och medel fér behandling av glomerulonefrit 16per ut
i mars 2019 (utom det svenska patentet som redan 16pt ut).
Patentfamiljen avseende Nefecons formulering for riktad
frisattning av steroider i ileum och dess anvandning I6per till
2029 i USA och Europa.

Calliditas har dessutom omfattande internt kunnande
och erfarenhet inom samtliga kritiska delar av Nefecon-
formuleringens frisattningsmekanism, inklusive de utmar-
kande egenskaperna for frisattningen, formuleringens
komponenter, sammansattning och tillverkningsprocesser.
Bolaget har nyligen lamnat in en ny patentansékan baserat
pa ny information som framkommit under Fas 2b-studien
och férberedelserna for Fas 3-studien.

Enligt Bolaget ar Nefecon den ldkemedelskandidat for
behandling av IgA-nefropati som har natt langst bland
konkurrenter, och som har bredast och l&dngst klinisk
tillampning.? Efter marknadsgodkdnnande har Calliditas en
produkt som tillhandahaller mojligheter for Bolaget att
samarbeta med andra foretag for att bredda anvandningen
genom att, till exempel, utveckla kombinationsbehandlingar.

Calliditas leds av en erfaren och dedikerad ledningsgrupp
som stods av ett natverk av nefrologer som ar ledande
experter pd omradet for IgA-nefropati samt véletablerade
investerare. Ledningen, i kombination med konsulter knutna
till Bolaget, har expertkunskaper inom alla funktioner som ar
viktiga for ldkemedelsutveckling, partnerskap och mark-
nadstilltrade. Medlemmarna i ledningsgruppen har manga
ars erfarenhet fran ldkemedelsbranschen genom ledande
befattningar pa bland annat AstraZeneca, Pharmacia, Karo
Bio, NeuroNova och Orexo. Harutover bestar Bolagets
styrelse av hogkvalificerade chefer fran ldkemedelsbrans-
chen, experter pa féretagsutveckling samt representanter
for Huvudagarna. Huvudagarna ar véletablerade och specia-
liserade investerare med ett antal lyckade investeringar
inom life science-sektorn. Utéver Bolagets interna kunnande
och erfarenhet anlitas nagra av de framsta specialisterna pa
lgA-nefropati i varlden som externa radgivare och medlem-

Nefecon &r, enligt Bolagets bedémning och baserat pa att samtliga bolag som utvecklar Idkemedel fér den amerikanska marknaden maste publicera sina
studier pa NIH:s webbplats och i en databas som bedrivs av EMA, den langst framskridna nya lakemedelskandidaten for denna indikation. Det &r dérmed
enligt Bolagets bedomning inte troligt att en konkurrent skulle kunna hinna avancera i ett liknande kliniskt och regulatoriskt program fore Calliditas.
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mar av Bolagets Advisory Board, vilken kommer att traffas
regelbundet frdn och med hosten 2018, daribland professor
J. Barratt, professor D. Cattran, professor B. Fellstrom,
professor J. Floege, professor B. Rovin, Dr. R. Coppo,

Dr. H. Trimarchi, professor R. Glassock och professor

V. Tesar. Bolaget satter stort varde pa det fortldpande
stodet fran dessa hogt ansedda experter inom omradet for
lgA-nefropati.

Nefecon kan ha potential att behandla andra sjukdomar for
vilka terapeutiska fordelar kan uppnas genom lokal frisatt-
ning av en potent steroid med begransade biverkningar.
Genom att Nefecon frisdtter den aktiva substansen lokalt i
tarmen tas ldkemedlet upp av portvenen och transporteras
till levern. P& sa vis kan lokal behandling av levern uppnas
och riskerna som annars skulle varit férknippade med syste-
misk steroidbehandling kan undvikas. Ett exempel pa en
sjukdom som skulle kunna behandlas pa detta satt ar AlH,
en sallsynt sjukdom som drabbar omkring 50 000 patienter
i USA.Y En annan for Calliditas relevant leversjukdom ar
PBC, en séllsynt sjukdom som drabbar omkring 140 000
patienter i USA, dar en autoimmun reaktion leder till att gall-
gangarna forstors.? PBC var en av de vanligaste orsakerna
till levertransplantation i USA och EU innan anvéndningen
av UDCA godkandes. For ndrvarande okar prevalensen av
PBC samtidigt som antalet levertransplantationer for patien-
ter med PBC minskar. PBC &r indicerat for levertransplanta-
tioner och resultatet 4r vanligtvis gynnsamt.®

VISION OCH STRATEGI

Calliditas vision ar att utnyttja sin kompetens inom produkt-
utveckling for lakemedel for att identifiera, utveckla och
marknadsfora nya hogkvalitativa lakemedel i nischindikatio-
ner dar det finns ett betydande medicinskt behov som inte
tillgodosetts och dar Bolaget helt eller delvis kan delta i
kommersialiseringen.

Calliditas fokuserar pa projekt som uppfyller kriterierna
for behandling i nischindikationer, dar det samtidigt finns en
tids- och kostnadseffektiv vag till marknaden, bland annat
genom omformulering och ateranvandning av befintliga
sammansattningar, och/eller som uppfyller behoven hos
patienter med séllsynta sjukdomar, precis som Bolaget har
gjort med Nefecon. Bolagets ledning, som nyligen har
utokats, drar nytta av det omfattande interna kunnandet
och den erfarenhet som ar resultatet av aratal av invester-
ingar i, urval, kartlaggning och prioritering av kliniska
program for utveckling eller investering.

1)  Sahebjam and Vierling, Front Med 2015; 9(2):187-219.

Calliditas strategi ar att ta Nefecon vidare genom klinisk
utveckling, regulatoriskt marknadsgodkiannande och pafal-
jande kommersialisering och licensiering. Efter ett eventuellt
accelererat godkdnnande avser Calliditas att kommersiali-
sera Nefecon for IgA-nefropati med egen organisation pa
marknaden i USA och troligen genom licensavtal eller part-
nerskap i andra geografiska regioner. Calliditas kommer
ocksa noggrant utvardera andra anvandningsomraden for
Nefecon mot andra sjukdomar dér det finns ett starkt veten-
skapligt och kliniskt stod samt attraktiva affarsmaojligheter,
till exempel mot vissa leversjukdomar. Calliditas kan ocksa
komma att dvervaga att selektivt utnyttja Bolagets mojlig-
heter genom att forvarva ytterligare ldkemedelskandidater
som strategiskt och kommersiellt passar val ihop med
Nefecon for utveckling och kommersialisering. De huvud-
sakliga bestandsdelarna i Calliditas strategi ar foljaktligen:

Initiera och genomfora Fas 3-studie for Nefecon
Ké&rnan i Calliditas strategi ar att framgangsrikt genomfdéra
den planerade Fas 3-studien for Nefecon och kommersiali-
sera ldkemedlet i USA. Programmet &r utformat for att fullt
ut positionera Nefecon som behandling mot IgA-nefropati
och ddrmed maximera ldkemedelskandidatens
marknadspotential.

FDA har godkant anvandningen av minskad proteinuri
som surrogatmarkor for ett accelererat godkdnnande och
marknadsregistrering i USA, i kombination med en minsk-
ning av eGFR som ett effektmatt for ett efterféljande full-
standigt godkdnnande av Nefecon.

Kommersialisera Nefecon pa USA-marknaden och
utlicensiera eller etablera partnerskap i andra
geografiska regioner

Calliditas strategi ar att behalla ensamratten att kommersia-
lisera Nefecon mot IgA-nefropati i USA. Bolaget inriktar sig
primart mot de 50 procent av populationen som riskerar att
hamna i ESRD. Efter ett accelererat godkdnnande avser
Calliditas att marknadsféra Nefecon till Iakare som behandlar
patienter med IgA-nefropati, framst |dkare som ar speciali-
serade pa njursjukdomar. Det finns omkring 9 000 aktiva
njurlakare i USA, varav Bolaget uppskattar att cirka 30-35
procent i forsta hand kommer approcheras. Calliditas bedémer
att malgruppen njurldkare i USA initialt kan nds med en
forsaljinings- och marknadsféringsorganisation pa mellan
30-40 personer.

Calliditas bedémer att Nefecon har en attraktiv kommer-
siell potential dven utanfér USA, och beddmer att omkring
200 000 patienter lider av IgA-nefropati i Europa. En hog
prevalens har ocksd noterats i flera lander i Asien. Dock
kraver vanligtvis en kommersialisering utanfor Europa saval

2) Bolagets uppskattning baserat pa den rapporterade prevalensen av Kim et al Gastroenterology 2000; 119(6):1631-6.
3) Lee et al, Clin Gastroenterol Hepatol 2007; 5:1313-1315; Lindor et al, Hepatology 2009; 50(1):291-308; Shukla et al, J Clin Exp Hepatol 2013;
3(83):243-253; EASL PBC Clinical Practice Gudielines, Journal of Hepatology 2017; 67:145-172.

4)  American Medical Association (AMA) Physician Masterfile. December 2015.
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Verksamhetsbeskrivning

lokala prévningar som lokal expertis pa respektive marknad
avseende regulatoriska fragor och prissattning/ersattning. |
dessa geografiska regioner avser Calliditas darfor att utlicen-
siera eller undersoka partnerskap med en eller flera regio-
nala aktorer for att maximera patienternas tillgang till
behandling samt Nefecons kommersiella potential.

Calliditas och dess eventuella framtida partners arbete
med kommersialiseringen kommer enligt Bolagets uppfatt-
ning underlattas av de starka relationer som Calliditas har
utvecklat och fortsatter att frémja med ledande experter pa
nefrologi-omradet, varav ett flertal var aktiva som utredare i
Fas 2b-studien som publicerades i The Lancet 2017.%
Bolaget har ocksa relationer till ledande experter pa en mer
global niva, som en forberedelse infor den kommande
globala Fas 3-studien. | takt med att Fas 3-studien for Nefe-
con fortskrider kommer Bolaget dra nytta av de insikter och
expertkunskaper som njurlékare besitter nar det géller
behandlingsformer, produktférlangningsmajligheter och
patientvard genom att till exempel mojliggora studier for att
kunna etablera olika behandlingsalternativ, inklusive kronisk
behandling. Detta kommer kombineras med intern eller
extern expertis fran kommersiella partners som besitter
strategisk kommersiell utvecklingserfarenhet, for att
utveckla en &ndamalsenlig marknadsstrategi som forbere-
delse for en fullskalig forsaljnings- och marknadsféringsplan
i god tid innan kommersiell lansering.

1) Fellstrom et al, Lancet 2017; 389(10084): 2117-2127.
2) Anvénds om patienten aterfaller eller behandlingen inte har avsedd effekt.

Undersoka potentialen hos patenterad
frisattningsteknik i ytterligare indikationer

Calliditas avser att selektivt ta tillvara sin patenterade
formulering och betydande erfarenheter inom frisattnings-
teknik for att undersoka och framja méjligheter knutna till
formuleringens unika egenskaper. Bland dessa mojligheter
ingar vissa leversjukdomar sasom exempelvis AlH och PBC,
for vilka lokal exponering av levern med ett effektivt immun-
hammande ldkemedel sdsom budesonid skulle kunna ha
terapeutiska fordelar tack vare en minskad systemisk
exponering.

Bolaget bedémer ocksa att biokemiska markoérer for
leversjukdomar skulle kunna godtas som surrogateffektmatt
i en accelererad godkdannandeprocess. Det kliniska utfallet
skulle da, likt processen for Nefecon, foljas upp for att
bekrafta surrogateffektmattet i relation till fordrojning av
skrumplever och/eller férhindra progression till skrump-
lever. Lakemedel mot AIH och/eller PBC skulle ocksa kunna
erhélla sarlakemedelsklassificering, vilket i sa fall ger férdelar
i form av marknadsexklusivitet.

Calliditas forvantar sig att de regulatoriska forutsattning-
arna for godkdnnande av lakemedel for behandling av AIH
och PBC skulle likna forutsattningarna for Nefecon for
behandling av IgA-nefropati.

I likhet med vad som géller fér Nefecon mot IgA-nefro-
pati skulle en behandling mot AIH och/eller PBC utgora ett
behandlingsalternativ som bygger pa frisattning av den
aktiva substansen direkt i ett visst omrade, vilket ger maxi-
mal effekt i kombination med minimala biverkningar. Till
skillnad fran AIH skulle en riktad behandling mot PBC
utgora en tilliggsbehandling.?
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OVERSIKT OVER NEFECON - CALLIDITAS LEDANDE PRODUKTKANDIDAT

Nefecon ar en patenterad, oral formulering av en potent
och valkand aktiv substans for modifierad frisattning avsedd
att avge lakemedlet till Peyer’s Patches som finns i den
nedre delen av tunntarmen. Nefecon harstammar fran
tekniken TARGIT som innebar att kapseln som innehaller
den aktiva ldkemedelssubstansen har en beldggning som gor
att den forblir intakt nar den passerar magsécken och
tarmarna tills dess den nar nedre delen av tunntarmen dar
kemiska och fysiska forandringar, sdsom pH-vardet, medfér
att kapseln 16ses upp och avger sitt innehéll. For att sdker-
stalla den kliniska och kommersiella produktionen av Nefe-
con kombineras denna teknologi med internt utvecklade
tekniska detaljer och kunnande vilka skyddas separat genom
ett formuleringspatent.

Fordelarna med att anvdnda den lokalt verkande aktiva
substansen, budesonid, ar att majoriteten av den aktiva
substansen inaktiveras i levern innan den nar den syste-
miska cirkulationen. Det innebar att en hdg koncentration
av denna potenta steroid kan tillampas for lokal effekt, med
begransade systemiska biverkningar.

Principen av att leverera steroider lokalt har anvants i
artionden i flera produkter pa marknaden, till exempel
budesonid fér behandling av astma dér det aktiva ldke-
medlet inhaleras och avger effekten lokalt i lungorna
(Pulmicort). Vidare anvénds budesonid for lokal behandling
av Crohns sjukdom (Entocort) och ulcerds kolit (Uceris).
Olika formuleringar med budesonid har darmed blivit
godkanda av FDA samt uppnétt ersattning under sjukvards-
forsakringar. Nefecon har en unik formulering som avger en
hdg dos av den aktiva substansen i ett specifikt och begran-
sat omrade av tunntarmen, dar Peyer’s Patches finns.
Genom att optimera frisdttningsegenskaperna s att en hog

1) Edsbacker et al, Aliment Pharmacol Ther 2003; 17: 525-536.
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koncentration av den aktiva substansen avges i en begran-
sad del av malomradet i tarmen uppnas en lokalverkande
effekt, vilket kravs for att Iakemedlet ska vara verksamt hos
patienter med IgA-nefropati.

Dessa optimerade formuleringar av budesonid har
darmed unika och 6msesidigt exklusiva frisattningsegenska-
per for att uppfylla de specifika kliniska och regulatoriska
kraven for de olika sjukdomarna.

Som ett exempel pa de betydande designskillnaderna i
respektive formulering ar Entocort godkant for en daglig dos
om 9 mg, vilket skulle resultera i att omkring 25 procent av
den ursprungliga dosen (2,25 mg) levereras till den del av
tarmen, ileum som Nefecon ar optimerad for, enligt
scintigraphy-information inkluderad i Entocorts kliniska
studieresultat.”? Den koncentration som uppnas med en dos
om 16 mg Nefecon till samma omrade, det vill sdga det
omrade dar flertalet av Peyer’s Patches finns, ar i enlighet
med den farmakokinetiska analysen som Bolaget har
genomfort minst sju gdnger hogre, det vill siga Entocort och
Nefecon har markant olika designspecifikationer. Entocorts
kliniska profil har fokus pé ett langsamt och konsistent
frisdttande av den aktiva substansen i tunntarmens hela
ldngd samt i tjocktarmen. Darmed kan det, for att ge samma
koncentration av budesonid vid Peyer's Patches som 16 mg
Nefecon levererar, krévas upp till 64 mg Entocort, vilket
overskrider den godkdnda dosen av Entocort mer an sju
ganger. Detta resulterar inte bara i signifikanta risker relate-
rade till systemiska steroidbiverkningar av en sddan hdg dos,
utan dven utebliven ersattning fran forsakringsbolag och
andra instanser d& det inte finns ndgot godkdnnande for
indikationen, i kombination med betydligt hdgre doserings-
nivaer an det som ar godkant.



Formuleringen fér Nefecon bestar av tva komponenter:

kapslar med en enterisk belaggning for att leverera den
aktiva substansen till ileum (fordrojd frisattning).

kapslarna fylls med trippelbelagda kulor som innehaller
den aktiva substansen for forlangd frisattning. Detta ger
en unik frisdttning av den aktiva substansen i hog
koncentration och med precision till malomradet i den
nedre delen av tunntarmen (ileum). Komponenterna som
anvands i produkten dr sékra och vélkanda standardi-
serade farmakopéer som godkénts i USA och EU (USP/
UVF och PH-EUR).

Nefecon ar en unik formulering optimerad for att kombinera
en fordréjningseffekt med en koncentrerad frisattning av
den aktiva substansen budesonid, inom ett avsett
malomrade. For att frisattningen av ldkemedlet ska bli
fordrojd ar Nefecon-kapseln intakt ndr den passerar
magsacken och tarmarna till dess att den nar den nedre
delen av tunntarmen dar kapseln l6ses upp och avger sitt
innehall. Nar lakemedlet val har natt malomradet frisatts den
aktiva substansen under en bibehallen period. Fordroj-
ningen av frisdttandet uppnas genom att kapseln ar tackt
med en skyddande hinna, som borjar upplésas vid ett visst
pH-vérde.

Det fordrojda frisattandet av det aktiva ldkemedlet fran
kulorna, efter att kapseln |6sts upp, uppnas genom en
internt framtagen och patenterad metod for frisattning.

Skalet pa kapseln har vidareutvecklats for att mojliggora
produktion pa kommersiell niva samt for att sakerstalla att
samtliga komponenter &r kommersiellt lattillgdngliga. En
farmakokinetisk ("PK") profil efter en enskild dos, som har
jamforts med PK-profilen for det kliniska materialet till
Fas 2b-studien for att sékerstalla jamforbarhet och data fran
nyligen genomférda PK-studier, visade att den tidigare
designen pa kapseln och det nya kapselholjet ar utbytbara,
utifran deras likartade absorptionsforlopp, vilket betraktas
som ett matt for hur snart den riktade ingrediensen borjar
avges fran lakemedlet. | tilldgg till detta har kapselns storlek
medvetet minskats for att underlatta att svalja ldkemedlet.

En optimering av formuleringen av budesonidkulorna
har ocksa genomforts for att erhalla en stabilare tillverk-
ningsprocess som lampar sig for kommersiella syften.

Nefecon-formuleringen som ar avsedd for Fas 3-studien
samt kommersiell anvandning har framgangsrikt genomgatt
granskning av bade FDA och EMA.

Overdrag for leverans av budesonid till ileum

Trippeléverdragna budesonidkulor
for forlangd exponering

Karnpartikel

Aktiv belaggning
Tatningsbelaggning
Polymerbelaggning

Bild 7. Formuleringen fér Nefecon bestdr av tvd delar: Kapsel med enterisk beldiggning for att leverera den riktade ingrediensen till ileum samt
trippelbelagda kulor som ger en férldngd frisdttning och exponering av den aktiva substansen.
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Eftersom det for narvarande inte finns ndgon godkand
behandling for IgA-nefropati foreslar KDIGO:s kliniska rikt-
linjer langtidsverkande systemiska steroider i hoga doseri 6
manader som ett behandlingsalternativ nér proteinuri-niva-
erna ar hoga och fortsatter dka. Det har inte genomforts
nagon studie som med framgang har visat, trots rigorés
RAS-blockad, att systemiska steroider ar effektiva for att
behandla IgA-nefropati, men steroiderna har visat sig ha
effekt for att minska proteinuri. Nackdelen ar emellertid de
biverkningar som ar forknippade med langvarig exponering
for hoga doser vid systematisk behandling med steroider,
vilket har lett till att studier méste avbrytas samt att patien-
ter och lakare har blivit tveksamma till att anvdnda dem och
att ateruppta behandling med dem.

Strategin bakom utvecklingen av Nefecon &r att erbjuda
patienter med IgA-nefropati en effektiv behandling med
betydligt minskad risk for de biverkningar som orsakas av
systemiska steroider genom att anvanda en lokal behandling
samt att anvanda ett steroidpreparat som beter sig annor-

Frislappt budesonid

lunda an steroider som ar anpassade for hog systemisk
effekt. Den 6kande forstaelsen for patofysiologin framhaller
att Peyer’s Patches i tunntarmen ar den vavnad dar produk-
tionen av avvikande IgA-antikroppar sker. Detta antas vara
ursprunget for sjukdomsprocessen, vilket utgér grunden for
konceptet med en lokal behandling. Bolaget har, efter inter-
aktioner med kliniska forskare inom IgA-nefropati, gjort
beddmningen att Nefecon kommer att administreras nar
patientens proteinurinivd natt ett visst varde, vilket innebar
att patienter kommer att behdva ta Nefecon pa en inter-
mittent, det vill sdga dterkommande, basis. Det finns idag
ingen tillforlitlig data som kan anvandas for att korrekt
beddma hur ofta behandling skulle vara nédvandig, men det
ar Bolagets beddmning att det vore rimligt att anta att
patienter i genomsnitt skulle kunna vara utan medicinering
9-18 manader efter en avslutad Nefecon-behandling, vilket
skulle innebéra ett intervall om 1-2 ar mellan behandlingar.
Resultaten fran den randomiserade, dubbelblinda
kontrollerade Fas 2b-studien av nio manaders behandling
med antingen Nefecon eller placebo, visade pa Nefecons

Peyer's Patches sett genom
svepelektronmikrosko
.4

\ Nefecon

N Tid

Mage Tolvfingertarm & tomtarm

lleum

Bild 8. Frisdttningsprofil for den riktade ingrediensen fér Nefecons-formulering. Formuleringen dr utformad for att angripa B-celler i Peyer’s Patches som
finns i ileum. Suppression av B-cellsaktivering och spridning dr avsedd att minska mdngden ISA med galaktosbrist som fritt kan cirkulera och samlas i

glomerulus?.

1) Fellstrom et al, Lancet 2017; 389(10084): 2117-2127.
2)  Kapillarnatverk som sitter i borjan av en nefron i njuren.
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Verksamhetsbeskrivning

effektivitet avseende att reducera proteinuri och att ekvivalent systemisk exponering, vilket &r en skillnad pa 6-8
behandlingen var séker och tolererades val av patienterna. ganger jamfort med en normal systemisk steroidbehandling.
Detta resultat publicerades i The Lancet i mars 20177. Calliditas anser att den ovan beskrivna vasentliga skillna-
Studien utgor ett starkt stod for tesen att lokal behandling den i systemisk exponering av steroider innebar en signifikant
med ett potent riktat lakemedel &r effektiv. skillnad avseende risk-/nyttoférhallandet vid behandling av
En betydande fordel for Nefecon vad galler patient- patienter med IgA-nefropati genom att tillhandahalla ett
sakerheten jamfort med systemisk behandling med hoga sdkert och effektivt behandlingsalternativ for indikationen.
doser av steroider &r att behandlingen avser sjukdoms-
orsaken snarare an att behandlingen riktar sig mot Utvecklingsprogram
inflammationen i njuren. Detta kombineras med den laga Slutforda studier
systemiska exponeringen som ar resultatet av att anvanda Effekten for patienter med IgA-nefropati bedémdes
budesonid. Skillnaden mellan de tva behandlingarna kan inledningsvis i en dppen Fas 2a-studie med 16 patienter, dar
beskrivas i termer av prednison-ekvivalent systemisk patienterna fick 8 mg Nefecon under sex manader vilket
exponering, uppskattad utifrdn behandlingarnas effekt pa foljdes av tre manaders uppféljning. Patienterna i den har
den naturliga kortisolproduktionen. En normal behandlings- studien uppvisade en genomsnittlig minskning av proteinuri
plan med héga doser av systemiska steroider bestar av en med 23 procent ndr behandlingen avslutades, vilket foljdes
daglig dos pa mellan 50 och 65 mg av till exempel prednison. av en ytterligare reducering till 40 procent tva manader
En nio manader lang behandling med 16 mg Nefecon kan darefter samt en 6kning av eGFR pé 8 procent.?

jamforas med en daglig dos pa mellan 7-8 mg av prednison-

Daglig prednison-ekvivalent dos (mg)
80 A b
: IgA-nefropati :
70 | |
I I
60 } |
I I
50 I :
|
40 . l
: ~6-8x |
30 , }
| |
20 : I
|
10 ! !
|
. 1l i I
Reumatisk Multipelt Kronisk | KDIGO Behandling :
artrit® myelom GVHD** I rekommenderad med Nefecon |
l\ behandling |
/
N e e e e e o e e S ———————————— 7

_ J

Bild 9. Systemisk exponering av steroider for olika sjukdomar. Den dagliga dosen uttrycks som prednison-ekvivalent systemisk exponering. Biverkningarna
fran steroiderna dr beroende av den systemiska exponeringen.”
Dosniva fér underhdllsbehandling av reumatisk artrit.
** Graft-versus-host disease, GVHD (transplantat-kontra-vdrd), en medicinsk komplikation som féljer efter att en patient har tagit emot transplanterad
vévnad fran en genetisk annorlunda person.

1) Fellstrom et al, Lancet 2017; 389(10084): 2117-2127.

2)  Smerud et al, Nephrol Dial Transplant. 2011;26(10):3237-42.

3) Rheumathoid arthritis: Saag et al, Am J Med 1994; 96: 115-123. Multiple myeloma: The Myeloma Trialists’ Collaborative Group, J Clin Oncol 1998;
16:3832-3842. Chronic GVHD: Flowers and Martin, Blood 2015; 125(4): 606-615 . KDIGO suggested GCS treatment: KDIGO Guidelines for Glomerulo-
nephritis, Kidney International Supplement 2012; 2(2):209-217. Nefecon: Calliditas data.
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Nefecon undersoktes darefter i en Fas 2b-studie med
150 patienter som involverade ledande l&kare pa 62 platser
i tio europeiska lander. Den har studien var den stérsta
dubbelblinda studien som har genomfdrts med en produkt
for patienter med IgA-nefropati. Fas 2b-studien bestod av
tre behandlingsgrenar. Alla patienter med IgA-nefropati
bekraftad genom biopsi foljdes inledningsvis under sex
manader da optimeringen av blodtryckskontroll genom
ACE-hammare och ARBs utvarderades. Malsattningen med
den forberedande fasen var att folja accepterad vardstan-
dard och stabilisera effekterna av RAS-blockad. Patienter
som fortfarande hade héga nivaer av proteinuri valdes
sedan slumpmassigt ut till tre behandlingsgrenar dar de fick
16 mg Nefecon, 8 mg Nefecon eller placebo, i form av kaps-
lar om 4 mg oralt, en gang om dagen i nio manader. Under
den tiden fortsatte dven behandlingen med RAS-blockad.
Efter de nio manaderna observerades patienterna under
ytterligare tre manader. Det primara effektmattet var en
minskning av proteinuri definierat som kvoten av protein
och kreatinin i urinen (Eng. urine protein creatinine ratio)
("UPCR”). Detta effektmatt uppndddes under en interims-
analys efter att de forsta 90 patienterna hade slutfort
nio manaders behandling. De patienterna som fick 16 mg
och 8 mg av Nefecon visade en minskning av UPCR
om 27,3 respektive 21,5 procent, medan de patienter
som behandlades med placebo uppvisade en ékning
med 2,7 procent.

Betydande skillnader observerades i eGFR mellan de
grupper som behandlades med Nefecon och placebo.
Patienterna i placebogruppen uppvisade en minskning med

Oversikt Att undersoka effekten av Nefecon pa

urinalbuminlackage hos patienter med IgA-nefropati

Kliniska effektmatt
startvarde efter 6 manader

Sekundar: Foréndring av eGFR, sakerhet

Antal patienter 16
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Oppen klinisk studie av Nefecon bland patienter med
lgA-nefropati med risk for progression till ESRD

Primar: Andring av 24-timmars urinalbumin fran

9,8 procent av eGFR under de nio manader som behand-
lingen pagick, medan gruppen som fick 16 mg Nefecon
uppvisade en 6kning pa 0,6 procent och gruppen som fick
8 mg Nefecon uppvisade en minskning pa 0,9 procent.
Nivaerna av eGFR hos patienterna som fick 16 mg Nefecon
forblev stabila under den tre manader langa uppfoljnings-
perioden med en 6kning om 0,7 procent jamfort med niva-
erna som redovisades i borjan av studien, medan eGFR fort-
satte att minska hos placebopatienterna, dar eGFR var 10,7
procent lagre jamfort med nivaerna som redovisats i borjan
av studien. Eftersom malet med en behandling ar att forhin-
dra en fortsatt reduktion av eGFR hos patienterna, var detta
mycket positiv data. Férmagan att motverka en férsamring
av njurfunktionen och dven potentiellt framja en liten
forbattring vilken dven kvarstar efter att terapin har avslu-
tats tyder pa att Nefecon kan ha en viktig sjukdoms-
modifierande verkan. Om detta bekréftas i efterfoljande
kliniska studier kan denna verkan ge ytterligare incitament
till Iakarna att behandla patienter i ett tidigt stadium av sjuk-
domen innan de utvecklar allvarliga njurskador.

De milda till mattliga observerade biverkningarna med
Nefecon dverensstammer med de som &r kdnda och
forknippas med ldga doser av steroider. Fallen av patienter
som avbrot Fas 2b-studien var fler bland patienterna som
fick dosen p& 16 mg. Nastan samtliga av dessa avbrott var
till foljd av milda till mattliga symptom som acne och andra
hudakommor, vilket dr bland de vanligaste biverkningar som
forknippas med steroidbehandling. Cirka 14 procent av
patienterna som fick dosen 16 mg redovisade allvarliga
biverkningar (Eng. serious adverse event) ("SAE”"), jamfort med

Undersodka minskningen i urinprotein-till-kreatinin
forhallandet (UPCR) hos patienter med
lgA-nefropati som behandlas med Nefecon
jamfort med placebo under 9 manader

Dubbelblind studie, Nefecon i tre doser,
inklusive placebo, till patienter med IgA-nefropati
med risk av att utveckla kronisk njursvikt

Primér: Andring av UPCR fran startvarde efter
9 manader

Sekundar: Forandring av 24-timmars urinprotein,
urinalbumin till kreatinin forhallande, 24-timmars
urinalbumin, eGFR, sdkerhet



Verksamhetsbeskrivning

4 )

% O UPCR

Placebo Nefecon Nefecon
(16 mg) (8 mg)
P (16 mg)<0,01
P (8 mg)<0,03
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Bild 10. Nefecon minskade betydligt UPCR vs placebo i Fas 2b-studien pd
nio mdnader.

6 procent av dem som fick placebo. Alla de SAE-fall som
uppkom hos patienterna som doserades med 16 mg var en
foljd av att patienterna blev inskrivna pé sjukhus av olika
anledningar (forsamring av IgA-nefropati, akut kirurgi,
smarta) orelaterade till Iakemedelsbehandlingen, med
undantag fér en patient som utvecklade en djup ventrom-
bos, som av ldkaren bedémdes vara relaterat till
behandlingen.

Utformningen av Fas 3-studien
Den planerade randomiserade, dubbelblindade, placebo-
kontrollerade Fas 3-studien kommer att ha en i allt vasentligt
liknande utformning som den genomférda Fas 2b-studien.
Studien ar uppdelad i en behandlingsfas ("Del A”) och en
langsiktig observationsfas ("Del B”). Upp till 450 patienter
med IgA-nefropati, bekraftad genom biopsi, och som
behandlas med optimal eller hdgst tolererbar blodtrycks-
medicin kommer att randomiseras i denna studie i 15-20
lander; inklusive exempelvis Australien och utvalda lander i
Nordamerika och Europa. | Del A kommer patienterna
antingen f& 16 mg Nefecon eller placebo dagligen i nio
manader tillsammans med optimerad RAS-behandling, foljt
av en observationsperiod om tre manader. Darefter fort-
satter patienterna in i Del B, vilket &r en langsiktig observa-
tionsfas, dar deras eGFR kommer att foljas och métas.

Data fran studien kommer att analyseras i tva delar. Den
forsta analysen kommer att genomforas efter att de
200 forsta, randomiserade patienterna har slutfort Del A.
Det priméra effektméttet ar en minskning av proteinuri och
kommer att utgora grunden for ett accelererat godkdnnande

4 )

% A eGFR
2
0,6%
° —
-9,8% “0.7%
-2
-4
-6
-8
-10
Placebo Nefecon Nefecon
(16 mg) (8 mg)
P (16 mg)<0,0026
P (8 mg)<0,0064

_ J

Bild 11. Nefecon hejdade férsdmringen av glomeruldr filtrationshastighet
i Fas 2b-studien.

i USA samt villkorat godkdnnande i EU. Detta kommer, base-
rat pa positiva data, att mojliggéra kommersialisering och
marknadsforing av lakemedlet i USA, respektive i Europa,
efter den forvantade handlaggningstiden for en sa kallad
New Drug Application med FDA respektive EMA. Studie-
analysen av Del B dr utformad pa konservativa statistiska
antaganden for att kunna validera proteinuri som en surro-
gat markor och ar tankt att genomféras nar 100 handelser
har &gt rum, (dar en handelse definierats som en relevant
minskning av eGFR fran utganglaget), men inte langre an

6 ar fran det att studien inleds. | efterféljande samtal med
FDA har det dock ocksa accepterats att Bolaget kan vélja att
genomfora en interimsanalys under Del B om Bolaget anser
att ett statistiskt signifikant forhallande kan pavisas med

50 handelser vilket skulle kunna mojliggora ett fullstandigt
godkannande av FDA vid den tidpunkten.

Genomférda PK-studier

Calliditas har tidigare utfort PK-studier in vivo avseende

Fas 2b-formuleringen och Nefecon-formuleringar med
liknande frisattningsprofiler for att f& fram den slutliga
formuleringen som kommer anvandas i Fas 3-studien. For
att bekrafta att den slutliga formuleringens frisattningsprofil
liknar den som anvandes i Fas 2b utférdes en PK-studie
under det forsta kvartalet 2018. Studien bekréftade att

Fas 2b- och Fas 3-formuleringarna har likvérdiga
frisattningsprofiler.
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Undersékning Behandlingsperiod 12 manader Langsiktig uppféljningsfas
/ﬁ s N
6 manader behandling\ 3 / Incidens av \
manader aterbehandling
upp- under del B
foljning forvantas vara lag
Nefecon
16 mg/dag
. , Ersattningsmedicin Del B slutar efter
Verifiering enligt lakares beslut. 100 handelser eller
av optlme!'ad Behandling enligt lokal max 6 ar efter att
och stabil standard, inklusive Nefecon den forsta patienten
RAS-blockad N dar det finns kommersiellt randomiserats
tillgangligt
Placebo
N\~ S/ K / A J \ /
Bild 12. Utformningen av Fas 3-studien Nef-301 - NEFIGARD.
o ) - ) ) Datum EU
Efter ett positivt resultat i Del A (resultat for proteinuri hos ' o
200 patienter) av Fas 3-studien avser Calliditas att ansoka Mars 2011 Vetenskapligt radgivningsmote, Lakemedelsverket,
om ett accelererat godkannande i USA och ett villkorat Sverlge .............................................................................
godkannande i EU under forsta halvaret 2021 for att erhalla Mars 2012 Vetenskapligt radgivningsmote (Eng. Scientific
godkinnande for att pabdrja kommersialisering och forsilj- Advice) med den europeiska lakemedelsmyndig-
ning av Nefecon. Enligt Bolagets bedomning kommerdata EEMER
fran den langsiktiga uppfdljningen, Del B, att utvarderas och Nov 2016 Erhaller sarlakemedelsklassificering,
ldmnas in ndgon gang mellan 2022 och 2024. EU-kommissionen
Nedan foljer ett antal nyligen uppnadda regulatoriska Maj 2017 Vetenskapligt radgivningsmote (Eng. Scientific
milstolpar fram till dagen fér Prospektet: Advice) med den Europeiska ldkemedelsmyndig-
heten, EMA
Datum FDA (USA) Okt 2017 Vet§nskacplig radgivning (Eng: Sciento'ﬁcAdvicg)
erhélls fran den Europeiska ldkemedelsmyndig-
Maj 2010 Erhaller sarlakemedelsklassificering heten, EMA

Feb 2013 Uppféljningsmote i anslutning till kliniskt
utvecklingsmote, Typ C

Jan 2015 Nefecon IND godkand av FDA

Jan 2017 "End of Phase 2"-mote, Typ B (icke-kliniskt och
kliniskt mote)

Feb 2017 "End of Phase 2"-méte, Typ B (CMC moéte)

Sep 2017 Uppféljningsméte i anslutning till "End of Phase

2"-mote, Typ B (kliniskt mote)
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Nedan foljer forvantade framtida regulatoriska milstolpar for
Nefecon enligt Bolagets kommersiella strategi och plan fram
till och med det andra halvaret 2021. Calliditas lamnade, i
enlighet med Bolagets forvantade milstolpar nedan, in en ny
patentansokan relaterad till metod och medel fér behand-
ling av autoimmuna sjukdomar under det andra kvartalet
2018.



Datum Férvantade framtida regulatoriska milstolpar enligt
Bolagets kommersiella strategi och plan

Andra halv- Forsta patienten rekryteras till NEFIGARD

aret 2018 Pediatrisk undersdkningsplan ldmnas in till
EMA
Ansokan om sarldkemedelsklassificering for en
annan indikation lamnas in

Forsta halv- Svar fran FDA avseende forslag till regulatorisk

aret 2019 strategi for andra indikationer
Ny data fran foreberedande studier fran Fas 2b
publiceras i storre vetenskaplig publikation
Godkannande av sarldkemedelsklassificering
for en annan indikation

Andra halv- Beslut fran EMA avseende regulatorisk strategi

aret 2019 inom pediatrik
FDA- / EMA-moten avseende regulatorisk
strategi for en annan indikation

Forsta halv- Del A av NEFIGARD-studien fullt rekryterad

aret 2020

Andra halv- “Top line"-data fran 200 patienter erhalls

aret 2020 NEFIGARD-studien fullt rekryterad

Férsta halv- Ansdkan avseende villkorat godkdnnande och

aret 2021 accelererat godkénnande lamnas in till EMA
respektive FDA
Rekrytering av forsta patienten till studier
avseende behandlingsformer / utdkning av
Nefecons label

Andra halv- Interimsanalys baserad pa 450 patienter

aret 2021

Beteckningen sarlakemedel

Den forsta ansdkan om klassificering som sarlakemedel
ldmnades av Calliditas till FDA under 2010 och under
samma ar gav FDA Nefecon beteckningen sarlakemedel "for
att fordroja progressionen avimmunoglobulin A-nefropati
och foérdréja terminal njursvikt hos patienter som ar paver-
kade av sjukdomen’”.

I EU ansdkte Calliditas om beteckningen sarldkemedel i
juni 2016. Efter ett positivt utldtande fran Committee of
Human Medicinal Products beviljade EU-kommissionen
beteckningen sarlakemedel for Nefecon for "behandling av
lgA-nefropati” i november 2016.

Om Nefecons sarlakemedelsklassificering omvandlas till
sarlakemedelsstatus vid ett regulatoriskt marknadsgod-
kannande kommer Nefecon erhalla marknadsexklusivitet i
sju respektive tio ar i USA och EU, med forbehall for vissa
villkor. I USA och EU finns dven en maojlighet till forlangning
av sju- och tioarsperioden, namligen genom en sa kallad
pediatrisk forlangning. Bolaget har for avsikt att ansdka om
en sadan foérlangning.

SME-status® (SME, sma och medelstora foretag)
Calliditas har SME-status, beviljad av EMA i maj 2011. SME-
statusen uppdateras arligen och grundar sig pa ett bolags
resultat for foregdende ar. Den senaste uppdateringen god-
kdndes av EMA i juli 2017. Som ett SME har Calliditas dédrmed
erhéllit sdnkta avgifter och administrativt stod fran EMA.

Moéten med lakemedelsmyndigheter

Calliditas har haft ett antal moéten med lakemedels-
myndigheter i EU och USA. Calliditas hade en regulatorisk
dialog avseende det tidiga utvecklingsarbetet med Nefecon
vid tva vetenskapliga radgivningsprocesser med Lake-
medelsverket &r 2008 och 2011. Tva paneuropeiska proces-
ser med vetenskapliga radgivningar har genomforts tillsam-
mans med EMA, 2012 och 2017 for att soka EMA:s rad
infor designen av den kommande Fas 3 prévningen och
Bolaget anser att interaktionerna med EMA har varit
produktiva.

Kontakterna med FDA inleddes under 2011, da ett
forberedande mote infor ett IND-godkannande holls. Ett
andra mote for att enas om utformningen av Fas 2b-studien
genomfordes under 2013 och IND-ansdkan godkandes i
januari 2015. Tva "End of Phase 2"-moten holls i januari/
februari 2017, ett gallande icke-kliniska/kliniska data och
relaterade fragor och ett avseende kemi, tillverkning och
kontroll (Eng. Chemistry, Manufacturing & Control) ("CMC”).
Vid "End of Phase 2"-motet i januari godkénde FDA att
proteinuri anvands som ett surrogateffektmatt dar det med
rimlig sannolikhet gar att forutse de kliniska effekterna inom
lgA-nefropati. Utformningen av Fas 3-studien diskuterades
och godkéndes av FDA vid uppfdljningsmétet i anslutning
till "End of Phase 2"-motet i slutet av september 2017.

Bolaget har sedan 2011 anvént ett av varldens storsta
CDMO-foretag, enligt Bolagets beddmning, for bade
produktutvecklingsverksamhet och tillverkning av kliniskt
studiematerial. Nefecon har optimerats med avseende pa
sammansattningen och tillverkningsprocessen i samma skala
och med samma tillvdgagéngssatt och utrustning som
planeras att anvandas for Fas 3 och den kommersiella till-
verkningen. Den huvudsakliga férpackningen av burkarna
for den kommande Fas 3-studien kommer att utféras av
samma CDMO-fdretag. Detta foretag har dven genomfort
fullstdndig validering av de analytiska testmetoderna som
anvands for kontroll av det kliniska provningsmaterialet till
Fas 3.

1) SME é&r foretag med mindre an 250 anstéllda och en arsomsattning pa upp till 50 miljoner EUR eller med en balansomslutning pa upp till 43 miljoner EUR per ar.
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Den kliniska férpackningen, markningen och distributio-
nen for Fas 3 kommer att utféras av ett annat CMO-foretag
som ar specialiserat pa leveranser till kliniska studier. Detta
CMO-foretag kommer att ansvara for all logistik, organisa-
tion och alla nddvandiga samarbeten med det kliniska CRO-
foretaget for att, vid ratt tidpunkt, tillhandahélla de |&ke-
medel som ska ingd i studien till de kliniker dar Fas 3-studien
ska genomforas. Calliditas kommer att hantera och dvervaka
hela processen. Urvalet av underleverantorer genomfors av
Calliditas genom en utvardering av ett antal olika leveranto-
rer i forhallande till férutbestamda kriterier. En ny bedém-
ning av underleverantdrerna kommer att goras regelbundet
genom kvalitetsformular och granskningar pa plats pa
anlaggningarna.

Patentfamiljen avseende formuleringsteknologi relaterad till
riktad frisdttning i ileum efter oral administration och dess
medicinska anvandning, bestdende av 19 patent, ar en
immateriell rattighet som samags med Archimedes. Patent-
familjen utvecklades som en gemensam immateriell rattig-
het i enlighet med ett samutvecklingsavtal med Archimedes
daterat 2004. Ar 2011 ingick Calliditas och Archimedes ett
nytt licensavtal enligt vilket Calliditas har en exklusiv licens
att utveckla, anvdnda och marknadsféra produkter under
patentfamiljen. | utbyte mot de exklusiva anvdandnings- och
utvecklingsrattigheterna under licensen har Calliditas ett
royaltyatagande gentemot Archimedes om 3 procent pa
nettointakterna, vilket inkluderar framtida samarbetspart-
ners nettointakter. Patenten i familjen |6per ut under 2029.
Huvudsakligen omfattar patentfamiljen sammansattningen,
egenskaperna och anvandningen av en fundamental
komponent i Nefecon-formuleringen. Patenten har
godkants i USA, Europa, Japan, Kina och Hongkong.

Patentfamiljen som avser metod och medel fér behandling
av glomerulonefrit dgs av Nefecon AB, ett heldgt dotterfo-
retag till Calliditas, och Calliditas har en exklusiv licens till
patentfamiljen fran dotterbolaget. Licensen ar royaltyfri,
men Calliditas méaste betala Nefecon AB en rimlig licensav-
gift baserad péa framtida nettointdkter frdn Nefecon. Nar
patentfamiljen forvarvades fran de tva uppfinnarna Bengt
Fellstrom och Roger Hallgren fransade sig bdda uppfinnarna

alla rattigheter, daribland royaltyrattigheter, i anslutning till
patentfamiljen. Patenten i patentfamiljen |6per ut i mars
2019, utom det svenska patentet som redan 16pt ut.

Bolaget anser att nackdelarna med att patenten I6per ut
till stor del kompenseras av att Bolagets utveckling av
Nefecon &r i ett mycket sent stadium? samt att Nefecon har
potential att erhalla marknadsexklusivitet nar sarlake-
medelsklassificeringen omvandlas till sarlakemedelsstatus
vid godkannande. Calliditas marknadsexklusivitet grundas pa
regleringar som tillser att konkurrerande liknande produkter
inte kan erhalla godkdnnande om inte sponsorn bevisar att
den konkurrerande produkten ar 6verlagsen Nefecon ien
direkt jamforande studie. Det &r Bolagets uppfattning att
detta ar ett kommersiellt mycket osannolikt scenario. Vidare
har Bolaget under andra kvartalet 2018 lamnat in en ny
patentansdkan. Patentansokan avser metod och medel for
behandling av autoimmuna sjukdomar.

Pa uppdrag av Callidas genomférde Bolagets patentfirma
Novitas Patent en s& kallad Freedom to Operate-analys vilken
bestod av en granskning av publicerade patent och patent-
ansdkningar i USA och Europa. Novitas Patent kom till slut-
satsen att det ar osannolikt att Nefecon bryter mot nagra
beviljade patentrattigheter tillhérande tredje part samt

att inga av de pagdende patentansdkningarna tillhérande
tredje part ansags utgora ett tydligt hot ur ett Freedom to
Operate-perspektiv.

ORGANISATION, KONSULTER OCH

EXTERN EXPERTIS

Per dagen for Prospektet har Calliditas 19 medarbetare, varav
10 &r anstéllda och 9 ar konsulter som har ett nara och konti-
nuerligt samarbete med Calliditas. Huvudkontoret &r belaget
i Stockholm. Bolaget besitter internt kunnande och
erfarenhet inom klinisk verksamhet, CMC och regulatorisk
expertis i form av ledande befattningshavare med omfat-
tande erfarenhet fran bade stora och medelstora
|dkemedelsbolag. Dessa personer har tidigare arbetat med
den typ av regulatoriska och tillverkningsmassiga fragor som
hor samman med tillgdngarna inom olika kliniska skeden i
Bolaget.

Calliditas har lokala experter som assisterar med rad och
regulatorisk interaktion vad galler Bolagets interaktioner
med FDA och EMA. Dessutom har Bolaget anlitat en
konsult inom kvalitetssakring (Eng. Quality Assurance) som ar
ansvarig for alla aspekter av interna kvalitetssystem och

Nefecon ar, enligt Bolagets bedémning och baserat pa att samtliga bolag som utvecklar lakemedel fér den amerikanska marknaden maste publicera sina
studier pa NIH:s webbplats och i en databas som bedrivs av EMA, den langst framskridna nya lakemedelskandidaten for denna indikation. Det &r dérmed
enligt Bolagets bedomning inte troligt att en konkurrent skulle kunna hinna avancera i ett liknande kliniskt och regulatoriskt program fére Calliditas.
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Verksamhetsbeskrivning

policys relaterat till GCP, inklusive dvergripande gransk- ANTAL ANSTALLDA
ningsplaner och relaterade granskning av underleverantdrer Per 31 mars Per 31 december
(CRO/CDMO) vad géller efterlevnad och uppfyllande av
regulatoriska ramverk och god sed.
Av organisationsplanen nedan framgar avdelningarna Sverige 108 0 0 >
och de framsta befattningarna, inklusive konsulter. Norge 0 1 0 1 1
Summa 10 10 11 )

Accounting —

HR & Legal —
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Finansiell information i sammandrag

Den finansiella informationen som redovisas nedan har
hamtats fran Bolagets reviderade koncernredovisningar per
och for de tre aren som slutade 31 december 2017, 2016
och 2015 vilka har upprattats i enlighet med International
Financial Reporting Standards ("IFRS"), s som de antagits
av EU, samt Radet for finansiell rapportering och rekom-
mendation RFR 1 (kompletterande redovisningsregler for
koncerner), och reviderats av Calliditas oberoende revisor i
enlighet med vad som anges i deras rapport (RevR 5), om
inte ndgot annat anges. De oreviderade finansiella rappor-
terna i sammandrag (samt méatt definierade enligt IFRS) per
och for tremanadersperioden som avslutades den 31 mars
2018 respektive 2017 har, om inte nagot annat anges,
hamtats fran den éversiktligt granskade delarsrapporten per
och for tremanadersperioden som avslutades den 31 mars
2018 (med jamforande siffror per och for tremanaders-
perioden som slutade den 31 mars 2017), vilken har uppréat-
tats i enlighet med IAS 34 Delarsrapportering och arsredo-
visningslagen. Deldrsrapporten ar dversiktligt granskad av
Bolagets revisor. For ytterligare information om tillampade
redovisningsprinciper hanvisas till not 1 pa sida F-25 i
avsnittet "Historisk finansiell information”.
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Prospektet innehaller dven vissa finansiella nyckeltal
som inte har definierats enligt IFRS (alternativa nyckeltal).
Dessa nyckeltal har inte granskats eller reviderats av
Bolagets revisor. Bolaget anser att dessa finansiella nyckeltal
ar hjalpsamma och att de ofta anvdnds av vissa investerare,
analytiker och andra intresserade parter som ett ytterligare
matt avseende resultattrender och finansiell stéllning.
Calliditas alternativa nyckeltal kan brista i jamférbarhet med
nyckeltal med en liknande rubricering som anvands av andra
bolag och har vissa begrasningar som analyseringsverktyg.
Darmed bor de inte betraktas isolerat eller som ett alterna-
tiv till Calliditas finansiella information som upprattats i
enlighet med IFRS.

Foljande information bor ldsas tillsammans med
avsnittet "Operationell och finansiell dversikt”, "Kapitalisering,
skuldsdttning och annan finansiell information” och Bolagets
reviderade koncernredovisningar per och for de tre aren
som slutade 31 december 2017, 2016 och 2015 och
medfoljande noter samt den 6versiktligt granskade delérs-
rapporten per och for tremanadersperioden som avslutades
den 31 mars 2018 (med jamférande siffror per och for
tremanadersperioden som slutade den 31 mars 2017), vilka
har inkluderats i Prospektet (se avsnittet "Historisk finansiell
information”).



KONCERNENS RESULTATRAKNING

Utdrag fran oreviderade

finansiella rapporter

2018-01-01 2017-01-01
(TSEK) -2018-03-31 -2017-03-31
Nettoqmséttning 7 7 - -
Ovriga rorelseintakter 245 94
Summa rérelseintakter 245 94
Rérelsens kostnader 7 7
Ovrigarextema kostnader -35711 . -6 7257.
Personralkostnader 7 7 . -2778 . -4 3657.
Avskrivningar av materiella anlaggningstillgangar -13 -13
Summa rérelsekostnader -38502 -11103
Rorelseresultat -38 257 -11 009
Fmans'!e\la intakter 7 7 . 23 . 817.
Finansiella kostnader -3 -832
Finansnetto 20 -751
Resultat fore skatt -38237 -11760
Skatt pa periodens resultat - -
Periodens resultat -38237 -11760
Hdnforligt till:
Moderbolagets dgare -38237 -11 760
Resultat per aktie fore och efter utspadning? -2,29 -0,89

1) 2015,2016 samt 2017-01-01 - 2017-03-31 justerat for split 1:2 500.

RAPPORT OVER TOTALRESULTATET

Utdrag fran oreviderade

finansiella rapporter

2018-01-01 2017-01-01
(TSEK) -2018-03-31 -2017-03-31
Periodens nettoresultat -38237 -11 760
Poster som kommer att omklassificeras till resultatet
Periodens omrékningsdifferens -5 -3
Periodens ovrigt totalresultat efter skatt -38242 -11763
Hdnforligt till:
Moderbolagets dgare -38242 -11763
Summa totalresultat -38242 -11763

Utdrag frdn reviderade
finansiella rapporter

2017-01-01 2016-01-01 2015-01-01
-2017-12-31 -2016-12-31 -2015-12-31
145 497 478
145 497 478
63986 41278 -42958
) -20 6177 ) -15 1277 ) -8 32Q
-51 -112 -111
-84 654 -56517 -51389
-84 509 -56 020 -50911
O,. ) 1167. ) O
-2285 -1008 -103
-2285 -892 -103
-86794 -56912 -51014
-86794 -56912 -51014
-86 794 -56912 -51014
-581 -4,57 -4.95

Utdrag frdn reviderade

finansiella rapporter

2017-01-01 2016-01-01 2015-01-01
-2017-12-31 -2016-12-31 -2015-12-31
-86 794 -56912 -51014
-4 -122 75
-86798 -57034 -50939
-86798 -57034 -50939
-86798 -57034 -50939
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KONCERNENS BALANSRAKNING

(TSEK)

Tillgdngar
Anldggningstillgangar
Inventarier

Ovriga finansiella anlaggningstillgangar

Summa anldggningstillgangar

C__)msdttningstillgdngar
Ovriga kortfristiga ti\lgéngar

Forutbetalda kostnader och upplupna intékter

Likvida medel

Summa omsattningstillgdngar

Summa tillgangar

Eget kapital och skulder
Eget kapital
Aktiekapital

Ovrigt tillskjutet kapital
Reserver

Balanserade vinstmedel
inklusive periodens resultat

Summa eget kapital hanforligt
till moderforetagets aktieagare
Kortfristiga skulder
Leverantorsskulder

La&n fran aktiedgare

Ovriga kortfristiga skulder

Upplupna kostnader och forutbetalda intakter

Summa kortfristiga skulder

Summa eget kapital och skulder

Utdrag frdn oreviderade
finansiella rapporter

2018-03-31 2017-03-31

145 196
341 291

486 487
3309 1174
16l 163
53074 11721
56 544 13058
57030 13545
667 531
384223 218408
~359 903 244925
24941 -25986
8597 2010
- 30000
646 748
22846 6773
32089 39531
57030 13545
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Utdrag frdn reviderade
finansiella rapporter

2017-12-31 2016-12-31 2015-12-31

158 o209 65
341 291 291

499 500 356
4272 2205 2376
165 852 234
57352 24 241 25162
61789 26798 27772
62288 27298 28128
667 o531 455
352959 1218408 193759
-40 36 86
-320410 -233126 -176 213
33176 -14223 18087
13684 4922 3107
470 30000 -
683 849 533
14275 5750 6401
29112 41521 10041
62288 27298 28128



KASSAFLODE

(TSEK)

Den l6pande verksamheten
R(rﬁrelseresurltat

Justering for poster som inte ingar i kassaflodet

Erhallen ranta
Erlagd rénta

Kassaflode fran den I6pande verksamheten
fore férandringar av rorelsekapital

Kassafldde fran fordndringar i rérelsekapital
Forandring av rorelsefordringar

Forandring av rorelseskulder

Kassaflode fran den I6pande verksamheten

Investeringsverksamheten
Forvarv av materiella anldggningstillgdngar

Forvarv av finansiella anldggningstillgangar

Kassaflode fran investeringsverksamheten

Finansieringsverksamheten

Nyemission

Erﬁissionskéstnader

prtagna Ién fran nérstéénde partér

thé\lna prémier for teckhingsoptioher
Képitaltil\skétt fran aktieégare
Aterbetalning av kapitaltillskott fran aktieagare

Kassaflode fran finansieringsverksamheten

P¢riodens kassafléde 7 7
Likvida medel vid periodens b6rjan
Kgrsdiﬁ‘erens i likvida mede\

Likvida medel vid periodens slut

Utdrag frdn oreviderade

finansiella rapporter
2018-01-01 2017-01-01
-2018-03-31 -2017-03-31
-38 257. -11 1097.
13 137
,3 —
-38247 -10996
7 966 1 2307
3446 -2832
-33835 -12598
. 8 . -
29999 -
-470 -
29538 -
—4 297 7 -12 5987
57 352 24 2417
7 19 787
53074 11721

Utdrag frdn reviderade
finansiella rapporter

2017-01-01 2016-01-01

-2017-12-31 -2016-12-31
- -84509 - -56020
332 226
O, .

-11 -12

-84 188 -55804

-1885

18 066 319

-68 007 -55433
- -256

-50 -

-50 -256
3129 24724
-50 -
36316 30000

207 -

61622 -

101224 54724
33167 -965
24241 25162
-56 44

57 352 24241

52

2015-01-01
-2015-12-31

-50911
18

0

-9

-50902

-1185
3175
-48 912

290
-290

55124

55186

5984
19197

19
25162
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NYCKELTAL OCH DATA PER AKTIEY

Utdrag frdn oreviderade Utdrag frdn reviderade

finansiella rapporter finansiella rapporter

2018-01-01 2017-01-01 2017-01-01 2016-01-01 2015-01-01
(TSEK) -2018-03-31 -2017-03-31 -2017-12-31 -2016-12-31 -2015-12-31
qutnader rrelateradertill FOU, (Tkr)3>r 7 N —3175731. -7 32797. N -51 6876“ N -40 27777“ —3678927
Kostnader relaterade till FoU/totala
rorelsekostnader, %3]7 7 - 7 - 82% N 65% N 61% N 71% 72%
Rérelseresultat, (Tkr)” 7 - . -38257 - -11009 - 84509 - -56020 -50911
Resultat per aktie fore och efter utspadning, SEK*? -2.29 -0,89 -581 -4,57 -4,95
Aktiekapital vid periodens slut, (Tkr? A 531 667 531 455
Antal utestiende aktier vid periodens borjan? 16673000 13262500 13262500 11382500 9492500
Antal utestaende aktier vid periodensrslut“ 7 - 16673000 13262500 16 673000 13262500 11382500
Egretrkapitalrvid perjodens slgt, (Tkr)?) 7 7 o 24 79741. N -25 9876“ 33 17767. N -14 22737“ 1870877
Soliditet, %% 44% neg 53% neg 64%
Likvida medel vid periodens slut? 53074 11721 57352 24241 25162

1) 2015,2016 och 2017-01-01 - 2017-03-31 &r justerat for split 1:2 500.

2) Nyckeltal som definieras enligt IFRS och som presenteras i Bolagets reviderade koncernredovisningar per och for de tre aren som slutade 31 december 2017, 2016 och 2015 samt i den
oversiktligt granskade delarsrapport per och for tremanadersperioden som avslutades den 31 mars 2018 (med jamférande siffror per och fér tremanadersperioden som slutade den 31
mars 2017), vilka finns inkluderade pa annan plats i Prospektet.

3) Oreviderat alternativt nyckeltal som inte definieras enligt IFRS. For en avstamning av alternativa nyckeltal mot narmaste IFRS-nyckeltal, definitioner och férklaringar till anvandningen av
alternativa nyckeltal, se "Finansiell information i sammandrag - avstdmningstabeller avseende alternativa nyckeltal som ej definierats enligt IFRS" samt "Finansiell information i sammandrag - Defini-
tioner av alternativa nyckeltal som ej definierats enligt IFRS".

AVSTAMNINGSTABELLER AVSEENDE ALTERNATIVA NYCKELTAL SOM EJ DEFINIERATS ENLIGT IFRS
Foregdende tabell innehaller vissa alternativa finansiella nyckeltal som inte har definierats enligt IFRS. Dessa alternativa
finansiella nyckeltal bor inte betraktas isolerat eller som alternativ till nyckeltal som har uppréttats i enlighet med IFRS. Vidare
bdr sddana nyckeltal, s3 som det definierats av Bolaget, inte jamforas med andra nyckeltal med liknande namn som anvands av
andra bolag. Detta beror pa att de ovannamnda nyckeltalen inte alltid definieras p&d samma sétt, och att andra bolag kan
berdkna dem pa ett annat satt &n vad Bolaget gor. For en beskrivning av berdkningarna av nyckeltal ej definierade enligt IFRS
och motiveringen for anvandandet, se avsnitt "~ Definitioner av alternativa nyckeltal som ej definierats enligt IFRS”.

Foljande tabell visar avstamningen av alternativa nyckeltal vilka ar hdmtade fran den 6versiktligt granskade deldrsrapporten
per och for tremanadersperioden som avslutades den 31 mars 2018 (med jamférande siffror per och for tremanadersperioden
som slutade den 31 mars 2017), vilken har uppréattats i enlighet med IAS 34 Delarsrapportering och arsredovisningslagen.
Alternativa nyckeltal per och for de tre rakenskapsaren som avslutades den 31 december 2017, 2016 och 2015 har hamtats
fran Calliditas ekonomisystem, inklusive Bolagets reviderade konsoliderade rékenskaper och noter fran perioderna ovan, vilka
arinkluderade i detta Prospekt.

Foljande avsnitt visar avstamningen av kostnader relaterade till forskning och utveckling och soliditet. Tabellerna och
berakningarna ar oreviderade.

De totala rorelsekostnaderna, som presenteras i Koncernens resultatrakning, ar uppdelade i kostnader relaterade till
forskning och utveckling (FoU), allmanna och administrativa kostnader (G&A) och avskrivningar. Kostnaderna for forskning och
utveckling visas i procent av de totala rorelsekostnaderna.

2018-01-01 2017-01-01 2017-01-01 2016-01-01 2015-01-01
(TSEK) -2018-03-31 -2017-03-31 -2017-12-31 -2016-12-31 -2015-12-31
Personalkostnader relaterade till FoU -531 -3734 -13324 -11190 -4 083
Ovriga externa kostnader relaterade til FoU ~ -31000 3505 38362 29087  -32809
Totala kostnader avseende FoU -31531 - -7239 . -51686 . -40277 . - -36892
Personalkostnader relaterade till G&A 7 -2247 - -631 -7293 - -3937 - 4237
Ovriga externa kostnader relaterade till G&A -4711 -3220 -25624 -12 191 -10149
Totala kostnader avseende G&A -6 958 -3851 -32917 -16 128 -14 386
Astrivniﬁgara\) matefﬁélla arnlr'a‘ggnihgstillgéngarr - 7 —13. 7 7 7—173. o 7 7—571. 7 —71172. o —1171
Totalarérelsekostnader 38502  -11103  -84654 -56517  -51389
Kbsfnadefavseénde IfoU/ . - 7 - 7 o 7 o . 7
totala rorelsekostnader, % 82% 65% 61% 71% 72%
Kbsfnadef avseénde G&A/ o . 7 . 7 - 7 o o 7
totala rérelsekostnader, % 18% 35% 39% 29% 28%

1)  For definitioner, se avsnitten "Finansiell information i sammandrag - Definitioner av alternativa nyckeltal (ej definierade enligt IFRS)” samt "Finansiell information i
sammandrag - Definitioner enligt IFRS", nedan.
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(TSEK)

Summa eget kapital hanforligt
ti\rl moderféretagets aktieégarg
Summa tillgangar

Soliditet, %

2018-01-01 2017-01-01

-2018-03-31 -2017-03-31
24941 -25986

57030 13 545

44% neg

2017-01-01 2016-01-01 2015-01-01
-2017-12-31 -2016-12-31 -2015-12-31
33176 -14223 18 087

62 288 27 298 28128

53% neg 64%

DEFINITIONER AV ALTERNATIVA NYCKELTAL SOM EJ DEFINIERATS ENLIGT IFRS

Alternativt nyckeltal

Kostnader relaterade till forsk-
ning och utveckling, (FoU),
(TSEK)

Kostnader relaterade till forsk-
ning och utveckling (FoU)/totala
rorelsekostnader, %

Kostnader relaterade till
allmanna och administrativa
kostnader (G&A), (TSEK)

Kostnader relaterade till
allmanna och administrativa
kostnader (G&A)/totala rorelse-
kostnader, %

Rorelseresultat

Soliditet, %

DEFINITIONER ENLIGT IFRS

Resultat per aktie fore
och efter utspadning

Aktiekapital vid periodens slut

Antal utestaende aktier vid
periodens borjan

Antal utestaende aktier vid
periodens slut

Eget kapital vid periodens slut

Likvida medel vid periodens slut

Definition

De totala kostnaderna relaterade till forskning
och utveckling.

De totala kostnaderna relaterade till forskning
och utveckling, dividerat med de totala rérelse-
kostnaderna.

De totala kostnaderna relaterade till allmanna
och administrativa kostnader.

De totala kostnaderna relaterade till allmanna
och administrativa kostnader, dividerat med de
totala rérelsekostnaderna.

Totala rorelseintékter minus totala rorelse-
kostnader for perioden. Informationen redo-
visas i resultatrakningen.

Soliditeten vid utgangen av respektive period
berdknas genom att dividera totalt eget kapital
med totala tillgangar.

Motivering for anvandande

Nyckeltalet hjélper ldsaren av rékenskaperna att
analysera kostnaderna for forskning och utveckling.

Nyckeltalet hjélper lasaren av rékenskaperna att analy-

sera den andel av Bolagets kostnader som ar hanfor-
liga till Bolagets karnverksamhet, forskning och

utveckling.

Nyckeltalet hjélper lasaren av rékenskaperna att
analysera kostnaderna for allmanna och administrativa

kostnader.

Nyckeltalet hjalper lasaren av rakenskaperna att
analysera den andel av Bolagets kostnader som ar
hanforliga till allmanna och administrativa kostnader.

Nyckeltalet hjdlper den som ldser de finansiella

rapporterna att analysera resultatet av rérelseintdkter

minus rorelsekostnader.

Soliditet mater hur stor del av de totala tillgdngarna
som har finansierats med eget kapital.

Resultat per aktie efter utspadning berdknas genom att justera det vagda genomsnittet av antalet
utestdende stamaktier med alla potentiella utestdende stamaktier som ger upphov till utspadnings-
effekt. For mer information om potentiell utspadning av aktier, se not 1 pa sidan F-28.

Aktiekapitalet vid respektive periods slut. Informationen inhdmtas fran balansrakningen.

Antal utestaende aktier vid respektive periods borjan.

Antal utestaende aktier vid respektive periods slut.

Eget kapital vid respektive periods slut. Informationen inhdmtas fran balansrakningen.

Likvida medel vid respektive periods slut. Informationen inhdmtas fran balansrakningen.
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Operationell och finansiell oversikt

Informationen nedan ska ldsas tillsammans med avsnittet "Finansiell information i sammandrag” och Bolagets reviderade koncern-
redovisningar per och fér de tre dren som slutade 31 december 2017, 2016 och 2015 och den 6versiktligt granskade deldrsrapporten per
och fér tremdnadersperioden som avslutades den 31 mars 2018 (med jamférande siffror per och fér tremdanadersperioden som slutade
den 31 mars 2017) som dterfinns i avsnittet "Historisk finansiell information”. Nedanstdende information innehdller framdtriktade utta-
landen som dr féremdl fér olika risker och oscikerhetsfaktorer. Bolagets faktiska resultat kan komma att avvika vdsentligt fran vad som
forvéntas i de framatriktade uttalandena till foljd av mdnga olika faktorer, inklusive men inte begrdnsat till vad som anges i Prospektet,
inklusive de som anges i avsnittet "Riskfaktorer” och pd annan plats i Prospektet. Bolagets reviderade drsredovisningar har upprdttats i
enlighet med IFRS sd som de antagits av EU, samt Radet for finansiell rapportering och rekommendation RFR 1 (kompletterande redovis-
ningsregler fér koncerner), och reviderats av Calliditas oberoende revisor i enlighet med vad som anges i deras rapport (RevR 5). Deldrsrap-
porten per och fér tremdnadersperioden som avslutades den 31 mars 2018, har upprdttats i enlighet med IAS 34 Deldrsrapportering och

drsredovisningslagen. Deldrsrapporten dr éversiktligt granskad av Bolagets revisor.

OVERSIKT

Calliditas ar ett specialistlakemedelsbolag med séte i Stock-
holm som ar inriktat pa utveckling av hogkvalitativa ldkeme-
del i nischindikationer dar det finns ett betydande medi-
cinskt behov som inte tillgodosetts och dér Bolaget helt eller
delvis kan delta i kommersialiseringen. Bolaget fokuserar pa
att utveckla och kommersialisera produktkandidaten Nefe-
con, en unik formulering optimerad for att kombinera en
fordrojningseffekt med en koncentrerad frisdttning av den
aktiva substansen budesonid, inom ett avsett malomrade.
Denna patenterade, lokalt verkande formulering ar avsedd
for behandling av patienter med den inflammatoriska njur-
sjukdomen IgA-nefropati. Resultat fran den kliniska Fas
2b-studien har visat att Nefecon har potential att bevara
njurfunktionen hos patienter med IgA-nefropati genom att
rikta sig mot sjukdomens ursprung. Studien visade pa en
statistiskt signifikant och kliniskt relevant reduktion av
proteinuri-nivan och en stabilisering av eGFR, ett matt pa
njurfunktion. Proteinuri dr en vedertagen markor for att
identifiera och félja njursjukdomar. Denna markér pavisar
skador pa njurens filtreringsfunktion som resulterar i att
protein lacker ut i urinen. Bolaget inledde sitt Fas 3-program
under 2017, efter méten med tillsynsmyndigheter i USA
och EU, och planerar att pabérja en global Fas 3-studie, dar
den forsta patienten forvantas rekryteras under andra halv-
aret 2018.

FAKTORER SOM PAVERKAR RORELSERESULTATET
Det finansiella resultatet for Calliditas har paverkats av, och
kommer sannolikt att paverkas av ett antal faktorer, varav
vissa, bade fér narvarande och i framtiden, ligger utanfor
Bolagets kontroll. Detta avsnitt inkluderar de nyckelfaktorer
som Calliditas bedémer har paverkat Bolagets rérelseresul-
tat och finansiella resultat under perioden som omfattas av
den finansiella informationen i Prospektet samt de faktorer
som kan fortsatta att gora det i den néra framtiden.
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Calliditas ar ett specialistlakemedelsbolag med sate i
Stockholm som ar inriktat pa utveckling av hogkvalitativa
l&kemedel i nischindikationer dar det finns ett betydande
medicinskt behov som inte tillgodosetts och dér Bolaget
helt eller delvis kan delta i kommersialiseringen. Féljaktligen
kommer en framgangsrik utveckling av nya produkter ha
stor betydelse for Bolagets langsiktiga resultat och férmaga
att leverera avkastning for aktiedgarna.

Bolaget fokuserar pa att utveckla och kommersialisera
produktkandidaten Nefecon, en patenterad oral, lokal-
verkande formulering av en effektiv steroid. Den fortsatta
utvecklingen av Nefecon omfattas av ett flertal risker,
inklusive, men inte begransat till, férseningar i utvecklingen,
kostnadséverskridanden och otillfredsstallande resultat fran
kliniska studier. Utvecklingen av Nefecon har historiskt
finansierats genom tillskott av eget kapital. For ytterligare
information om riskerna i samband med Calliditas utveck-
lingsverksamhet, se avsnittet "Riskfaktorer - Risker relaterade
till Calliditas”.

Calliditas har outsourcat samtliga kliniska studier samt all
produkttillverkning, och Bolaget &r en specialiserad kdpare
av dessa produkter och tjanster. Under 2017 uppgick de
totala kostnaderna fér forskning och utveckling till 51 686
TSEK (40 277 TSEK under 2016), motsvarande en 6kning
med 28 procent. Under 2017 motsvarade kostnaderna for
forskning och utveckling 61 procent (71 procent under
2016) av de totala rérelsekostnaderna.

Av de totala kostnaderna for forskning och utveckling
for 2017 redovisades 38 362 TSEK (29 087 TSEK under
2016) som ovriga externa kostnader i resultatrékningen,
innefattande bland annat kostnader for kliniska studier,
lakemedelstillverkning och externa konsulter. Av de totala
kostnaderna for forskning och utveckling fér 2017 redovisa-
des 13 324 TSEK (11 190 TSEK under 2016) som personal-
kostnader i resultatrdkningen, daribland kostnader for
personal i forsknings- och utvecklingsverksamheten.



De totala kostnaderna for att slutféra Nefecon-program-
met beror pé flera faktorer, inklusive, men inte begransat till,
Bolagets formaga att driva programmet framat enligt plan
och att f& nddvandiga godkannanden frén relevanta tillsyns-
myndigheter. De berdknade kostnaderna for Fas 3-studien
kommer att vara ojamnt férdelade dver den tid studien
pagar och kan komma att dverstiga prognoserna. Det ar
vanligt att lakemedelsutvecklingsprogram drabbas av férse-
ningar och kostnadsoverskridanden och féljaktligen bor den
inneboende risken uppfattas som hog. P4 grund av ovan
angivna faktorer ar det inte mojligt att exakt faststalla kost-
naderna for att slutféra Nefecon-programmet. Kostnaderna
for forskning och utveckling for en Fas 3-studie ar vanligtvis
avsevart hogre an kostnaderna forknippade med Fas 1- och
Fas 2-studier. For mer information om anvandningen av
emissionslikviden fran Erbjudandet, se avsnittet "Bakgrund
och motiv’”.

Bolagets allmdnna och administrativa kostnader bestar
framst av I6ner och dvriga kostnader for personal inom
ledning, ekonomi och affarsutveckling. Kostnader for patent,
forhyrda lokaler och tredjepartsleverantorer av tjanster
inom redovisning, IT och juridik ingdr ocksa i allmanna och
administrativa kostnader. Under 2017 uppgick de totala
allmanna och administrativa kostnaderna till 32 917 TSEK
(16 128 TSEK under 2016), motsvarande en 6kning med
104 procent.

Av de totala allmadnna och administrativa kostnaderna
for 2017 redovisades 25 624 TSEK (12 191 TSEK under
2016) som 6vriga externa kostnader i resultatrékningen,
innefattande bland annat kostnader for patent, forhyrda
lokaler och tredjepartsleverantérer av tjanster inom redovis-
ning, IT och juridik. Av de totala allmdnna och administrativa
kostnaderna for 2017 redovisades 7 293 TSEK (3 937 TSEK
under 2016) som personalkostnader i resultatrakningen,
daribland kostnader for personal inom ledning, ekonomi och
affarsutveckling.

Den totala kostnaden for allmanna och administrativa
kostnader ar beroende av flera faktorer inklusive, men inte
begransat till, antalet anstéllda i lednings-, finans- och
affarsutvecklingsroller och engagemangsniva av tredje-
partsleverantérer. Om verksamheten i Bolaget dkar i storlek
eller Bolaget engagerar sig i nya patentansdkningar, affars-
utvecklingsaktiviteter eller om ytterligare regelverk blir
tillampliga, kan det behovas ytterligare anstallda och tjanster
fran tredjepartleverantorer.

Lakemedelsindustrin paverkas i hog grad av lagar och andra
regler, vilket kan paverka verksamheten i Calliditas. Dessa
regelverk staller omfattande krav avseende, men inte
begransat till, kliniska studier, tillstdnd, marknadsgodkan-
nanden, tillverkning, marknadsforing, distribution, pakete-
ring, produktmarkning, sékerhet, effektivitet och kvalitet.

Lyckas inte Bolaget uppfylla rattsliga och regulatoriska krav
kan detta paverka Bolagets finansiella stallning och
intjaningsformaga negativt. For mer information om regula-
toriska forutsattningar, se avsnittet "Ldkemedelsutveckling
och regulatorisk versikt”.

Forandringar i de rattsliga regelverken som styr verk-
samheten i Calliditas kan fa en vasentlig negativ inverkan pa
Calliditas potentiella intdkter och resultat. Vanligt férekom-
mande potentiella férandringar avser regulatoriska krav
samt metoder for prissattning och ersattning. For ytterligare
information om de rattsliga regelverken som styr verksam-
heten i Calliditas, se avsnittet "Riskfaktorer - Risker relaterade
till Calliditas”.

Calliditas strategi bygger pa att behalla alla rattigheter
avseende Nefecon for att utveckla, registrera och kommer-
sialisera Nefecon som ett lakemedel for patienter som lider
av IgA-nefropati. P4 USA-marknaden planerar Bolaget
behalla rattigheterna och sjalva kommersialisera Nefecon.
Pa den europeiska marknaden och i andra geografiska regio-
ner, till exempel Asien, kan Bolaget istéllet komma att vélja
kommersialisering av Nefecon genom samarbeten,
samdistributionsavtal eller licensiering. For att vara val
forberedda for en framtida kommersialisering i USA kommer
Bolaget att bdrja samarbeta med ett begransat antal rele-
vanta specialister under de kommande 12-18 manaderna.
Syftet ar att sdkerstélla att en [amplig strategi for att na ut till
marknaden och tillhérande affarsplan &r pa plats i god tid
fore godkannande av produkten hos FDA och EMA.

Calliditas har ett licensavtal med Archimedes som innehaller
en royaltybestdmmelse om 3 procent av Bolagets, inklusive
framtida samarbetspartners, nettointdkter for en exklusiv
licens avseende formuleringen och teknologin bakom oral
leverans av steroider. Fér mer information, se avsnitt "Legala
frdgor och kompletterande information - Vésentliga avtal -
Licensavtal”.

Calliditas har sedan grundandet genererat rorelseforluster.
Forlusterna har resulterat i ackumulerade skatteméssiga
forluster som per 31 december 2017 uppgick till 349 398
TSEK. Det &r dock osdkert nar dessa ackumulerade forluster
kommer att kunna avréknas mot beskattningsbara intakter.
En uppskjuten skattefordran hanforlig till den ackumulerade
skattemassiga forlusten saknar sdledes for narvarande varde
i Bolagets rapport dver finansiell stallning. Calliditas mojlig-
heter att avrakna ackumulerade forluster paverkas av vissa
tillampliga begransningsregler och eventuella framtida
forandringar i tillamplig skattelagstiftning. For ytterligare
information se avsnitt "Riskfaktorer - Risker relaterade till
Calliditas - Férdndringar i skattelagstiftningar”.
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En allt storre andel av Bolagets framtida kostnader och
eventuella intakter forvantas vara i EUR och USD. Utveck-
lingskostnaderna for de kliniska studierna och tillverkningen
betalas framst i USD och EUR. Beroende pa hur dessa
valutor utvecklas mot varandra kan det paverka Bolagets
finansiella resultat positivt eller negativt. | enlighet med
Bolagets policy for finansiell risk far Bolaget sékra sig mot
valutarisker, vilket dock &nnu inte skett.

POSTER | RESULTATRAKNINGEN

Ovriga rorelseintikter bestar huvudsakligen av Bolagets
valutakursvinster pa rorelseskulder.

Ovriga externa kostnader i Bolaget avser framst projekt-
kostnader, vilka i huvudsak avser utvecklingen av Nefecon.
Majoriteten av utvecklingskostnaderna avser tillverkning av
lakemedelskandidater till kliniska studier, samt utférandet av
dessa kliniska studier, vilket inkluderar involvering fran
externa konsulter. Samtliga kostnader for forskning och
utveckling kostnadsfors nar de uppstar.

Allmdnna och administrativa kostnader ingar ocksa i
ovriga externa kostnader. Har ingér bland annat kostnader
for patent, forhyrda lokaler och externa tjanster inom
redovisning, IT och juridik.

Personalkostnader i Bolaget avser huvudsakligen loner,
sociala kostnader, pensionskostnader och dvriga
ersattningar.

Avskrivningar av materiella anlaggningstillgangar utgors
framst av avskrivningar av anldggningstillgangar.

Finansiella intakter avseende likvida medel samt finansiella
kostnader i anslutning till utestaende skulder.

JAMFORELSE MELLAN PERIODERNA
1 JANUARI - 31 MARS 2018 OCH
1JANUARI - 31 MARS 2017

Ovriga rorelseintakter uppgick till 245 TSEK for perioden

1 januari till 31 mars 2018, jamfort med 94 TSEK fér samma
period 2017. Okningen om 151 TSEK i 6vriga rérelse-
intakter berodde framst pa en 6kning av transaktioner i
utlandsk valuta jamfort med foregdende period.

Ovriga externa kostnader uppgick till 35 711 TSEK for
perioden 1 januari till 31 mars 2018, jamfort med 6 725
TSEK fér samma period 2017. Okningen om 28 986 TSEK

i Ovriga externa kostnader var framst hanforlig till kostnader
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relaterade till intensifieringen av forberedelserna for
kommande Fas 3-studie for Nefecon.

Personalkostnader uppgick till 2 778 TSEK fér perioden

1 januari till 31 mars 2018, jamfort med 4 365 TSEK for
samma period 2017. Minskningen om 1 587 TSEK i perso-
nalkostnader var framst hanforlig till att Bolaget ansdkt om,
och blivit beviljad, en reduktion av tidigare inbetalda sociala
avgifter rorande personal inom forskning och utveckling
(FoU). Reduktionen uppgick till 1 499 TSEK.

Avskrivningar av materiella anlaggningstillgdngar uppgick till
13 TSEK for perioden 1 januari till 31 mars 2018, jamfort
med 13 TSEK for samma period 2017.

Finansnetto uppgick till 20 TSEK fér perioden 1 januari till
31 mars 2018, jamfort med =751 TSEK fér samma period
2017. Okningen om 771 TSEK i finansnetto var framst
hanforlig till avsaknande av ranta pd aktiedgarlan for

1 januari till 31 mars 2018, jamfort med foregdende period.

Periodens nettoresultat uppgick till -38 237 TSEK for
perioden 1 januari till 31 mars 2018, jamfort med -11 760
TSEK fér samma period 2017. Minskningen om 26 477
TSEK i periodens nettoresultat var framst hanforlig till
forberedelserna for den kommande Fas 3-studien for
Nefecon. Bolaget har inte haft ndgon skattekostnad eller
skatteférman under dessa perioder.

Kassaflddet fran den I6pande verksamheten uppgick till
-33 835 TSEK for perioden 1 januari till 31 mars 2018,
jamfort med -12 598 TSEK fér samma period 2017.
Forsamringen om 21 237 TSEK i kassaflode fran den
|6pande verksamheten berodde framst pa férsamrat
rorelseresultat.

Kassaflddet fran investeringsverksamheten uppgick till
noll bade for perioden 1 januari till 31 mars 2018 och
perioden 1 januari till 31 mars 2017.

Kassaflodet fran finansieringsverksamheten uppgick till
29 538 TSEK for perioden 1 januari till 31 mars 2018, jamfort
med noll fér samma period 2017. Okningen om 29 538 TSEK
i kassaflode fran finansieringsverksamheten berodde framst
pa att Bolaget tog upp ett brygglan med tvingande konverte-
ring om 30 000 TSEK fran befintliga aktiedgare.

Periodens kassaflode uppgick till -4 297 TSEK for
perioden 1 januari till 31 mars 2018, jamfort med
-12 598 TSEK fér samma period 2017. Okningen om
8 301 TSEK i periodens kassaflode berodde framst pa
forbattrat kassafléde pa grund av upptagandet av brygglan,
beskrivet ovan, i finansieringsverksamheten.



Bolagets totala skulder uppgick till 32 089 TSEK per 31
mars 2018 (39 531 TSEK per 31 mars 2017). Minskningen
om 7 442 TSEK av totala skulder berodde framst pa konver-
tering av, i foregaende period, utestdende aktiedgarlan till
eget kapital i det andra kvartalet 2017.

Det totala egna kapitalet uppgick till 24 941 TSEK per
31 mars 2018, jamfort med -25 986 TSEK per 31 mars
2017. Okningen om 50 927 TSEK var framst hanforlig till
upptagandet av totalt 91 622 TSEK i brygglan med tving-
ande konvertering fran befintliga aktiedgare under fjarde
kvartalet 2017 och forsta kvartalet 2018, vilket kompense-
rade Bolagets (totala) forlust for perioden.

Per 31 mars 2018 hade Calliditas likvida medel om
53074 TSEK, jamfort med 11 721 TSEK per 31 mars 2017.
Forbattringen om 41 353 TSEK var framst hanforlig till
kassaflode fran finansieringsverksamheten.

JAMFORELSE MELLAN RAKENSKAPSAREN
2017 OCH 2016

Ovriga rérelseintakter, som framst avser valutakursvinster
pa l6pande rorelseskulder, uppgick till 145 TSEK under
2017, jamfort med 497 TSEK under 2016.

Ovriga externa kostnader uppgick till 63 986 TSEK under
2017, jdmfort med 41 278 TSEK under 2016. Okningen om
22 708 TSEK i 6vriga externa kostnader var framst hanforlig
till kostnader for forberedelser for Fas 3-studien for Nefe-
con, samt kostnader hanférliga till forbattringen av interna
processer och bolagsstyrning.

Personalkostnader uppgick till 20 617 TSEK under 2017,
jamfort med 15 127 TSEK under 2016. Okningen om 5 490
beror framst pa en okning av medeltalet anstallda fran 9 till 10,
samt en 6kad senioritet p& personer anstallda under 2017.

Avskrivningar av materiella anlaggningstillgangar uppgick till
51 TSEK under 2017, jamfért med 112 TSEK under 2016.

Finansnettot uppgick till -2 285 TSEK under 2017, jamfort
med -892 TSEK under 2016. Férsamringen av finansnettot
pa 1 393 TSEK ar framst hanforligt till 6kade réantekostnader
for aktiedgarlan under 2017 jamfort med 2016.

Periodens nettoresultat uppgick till -86 794 TSEK under
2017 jamfort med -56 912 TSEK under 2016. Forsém-
ringen om 29 882 TSEK i periodens nettoresultat var framst
hanforlig till en dkning av dvriga externa kostnader och
personalkostnader vilka beskrivs i avsnittet "~ Ovriga externa
kostnader” och "~ Personalkostnader” ovan. Bolaget har inte
haft ndgon skattekostnad eller skatteférman under dessa
perioder.

Kassaflodet fran den lopande verksamheten uppgick till
-68 007 TSEK under 2017, jamfort med -55 433 TSEK
under 2016. Foérsédmringen om 12 574 TSEK i kassaflode
fran den I6pande verksamheten berodde framst pa ett
forsamrat rorelseresultat till folj av 6kade kostnader i
verksamheten.

Kassaflodet fran investeringsverksamheten uppgick till
-50 TSEK under 2017, jamfort med -256 TSEK under
2016. Okningen om 206 TSEK i kassafléde fran investe-
ringsverksamheten berodde framst pa avsaknaden av inkop
av kontorsmobler under 2017 jamfort med 2016.

Kassaflodet fran finansieringsverksamheten uppgick till
101 224 TSEK under 2017, jamfort med 54 724 TSEK
under 2016. Okningen om 46 500 TSEK i kassaflode fran
finansieringsverksamheten berodde framst pa okade
erhallna medel fran brygglan med tvingande konvertering
samt nyemissioner fran befintliga dgare under 2017 jamfort
med 2016.

Periodens kassaflode uppgick till 33 167 TSEK under
2017, jamfort med -965 TSEK under 2016. Okningen om
34 132 TSEK i periodens kassafléde berodde framst pd ett
Okat kassafléde fran finansieringsverksamheten under 2017
jamfort med 2016.

Bolagets totala skulder uppgick till 29 112 TSEK per 31
december 2017 (41 521 TSEK per 31 december 2016).
Minskningen om 12 409 TSEK var framst hanforlig till en
minskning av utestaende |an fran aktiedgare.

Det totala egna kapitalet uppgick till 33 176 TSEK per
31 december 2017, jamfort med -14 223 TSEK per 31
december 2016. Okningen om 47 399 TSEK var framst
hanforlig till upptagna brygglan med tvingande konvertering
under 2017, vilket delvis kompenserade Bolagets (totala)
forlust for perioden.

Per 31 december 2017 hade Calliditas likvida medel om
57 352 TSEK, jamfort med 24 241 TSEK per 31 december
2016. Okningen om 33 111 TSEK var framst hanforlig till
brygglanen som beskrivits ovan.
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JAMFORELSE MELLAN RAKENSKAPSAREN
2016 OCH 2015

Ovriga rérelseintakter, som framst avser valutakursvinster,
uppegick till 497 TSEK under 2016 jamfoért med 478 TSEK
under 2015.

Ovriga externa kostnader uppgick till 41 278 TSEK under
2016, jamfort med 42 958 TSEK under 2015. Minskningen
om 1 680 TSEK i 6vriga externa kostnader var framst
hanforlig till lagre kostnader pa grund av slutférandet av
Fas 2b-studien.

Personalkostnader uppgick till 15 127 TSEK under 2016
jamfort med 8 320 TSEK under 2015. Okningen om 6 807
TSEK i personalkostnader var framst hanforlig till en 6kning
av medelantalet anstéallda till 9 under 2016, fran 6 under
2015.

Avskrivningar av materiella anlaggningstillgangar var statisk
och uppgick till 112 TSEK under 2016, jdmfort med
111 TSEK under 2015.

Finansnettot uppgick till -892 TSEK under 2016, jamfort
med -103 TSEK under 2015. Minskningen om 789 TSEK var
framst hanforlig till ranta pa kortfristiga lan.

Periodens nettoresultat uppgick till -56 912 TSEK under
2016 jamfort med -51 014 TSEK under 2015. Férsam-
ringen om 5 898 TSEK i periodens nettoresultat var framst
hanforlig till de orsaker som beskrivs ovan. Bolaget har inte
haft ndgon skattekostnad eller skatteférman under dessa
perioder.

Kassaflodet fran den lépande verksamheten uppgick till
-55 433 TSEK under 2016, jamfort med -48 912 TSEK
under 2015. Férsamringen om 6 521 TSEK i kassafléde fran
den I6pande verksamheten berodde framst pa en 6kad
forlust fran rérelsen.

Kassaflodet fran investeringsverksamheten uppgick till
-256 TSEK under 2016, jamfort med -290 TSEK under
2015.

Kassaflodet fran finansieringsverksamheten uppgick till
54 724 TSEK under 2016, jamfort med 55 186 TSEK under
2015. Forsamringen om 462 TSEK i kassafléde fran finan-
sieringsverksamheten berodde framst pa en minskning av
erhallna medel fran nyemission under aret vilket inte fullt ut
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kompenserades genom en 6kning av lan fran Bolagets
aktiedgare.

Periodens kassaflode uppgick till -9265 TSEK under
2016, jamfort med 5 984 TSEK under 2015. Férsamringen
om 6 949 TSEK i periodens kassafldde berodde framst pa
ett minskat kassaflode fran den I6pande verksamheten.

Bolagets totala skulder uppgick till 41 521 TSEK per

31 december 2016 (10 041 TSEK per 31 december 2015).
Okningen om 31 480 TSEK var framst hanférlig till kort-
fristiga 1an tillhandahallna av Bolagets aktiedgare.

Det totala egna kapitalet var negativt per 31 december
2016, och uppgick till =14 223 TSEK, jamfort med ett totalt
eget kapital om 18 087 TSEK per 31 december 2015.
Minskningen om 32 310 TSEK berodde framst pa en dkad
forlust for 2016, i kombination med en minskning av erhlina
medel fran nyemission under 2016 jamfort med 2015.

Per 31 december 2016 hade Calliditas likvida medel om
24 241 TSEK, jamfort med 25 162 TSEK per 31 december
2015. Minskningen om 921 TSEK berodde framst pa ett
forsamrat kassaflode fran den I6pande verksamheten.

VASENTLIGA REDOVISNINGSPRINCIPER,
UPPSKATTNINGAR OCH BEDOMNINGAR

Bolagets reviderade &rsredovisningar har upprattats i enlig-
het med IFRS sa som de antagits av EU och den &versiktligt
granskade delérsrapporten, vilken omfattar de oreviderade
finansiella delarsrapporterna per och for treménadersperio-
den som avslutades den 31 mars 2018 respektive motsva-
rande period 2017, har upprattats i enlighet med IAS 34
Delarsrapportering och arsredovisningslagen. Vidare har
R&det for finansiell rapportering och rekommendation RFR 1
(kompletterande redovisningsregler for koncerner) tillampats
for Koncernen.

For vasentliga redovisningsprinciper hanforliga till
Calliditas, se not 1 i de reviderade koncernredovisningarna i
avsnittet "Historisk finansiell information”.

Ett antal nya eller reviderade IFRS-standarder har annu
inte tratt i kraft och har inte tillampats vid upprattandet av de
reviderade konsoliderade rakenskaperna. De IFRS-standar-
der som kan paverka de konsoliderade rékenskaperna i fram-
tiden ar IFRS-redovisningsstandarder for finansiella instru-
ment (IFRS 9), intakter fran kontrakt med kunder (IFRS 15)
och leasing (IFRS 16). Andra nya eller reviderade standarder
eller tolkningar som offentliggjorts av International Accoun-
ting Standards Board férvantas inte ha nagon vésentlig
inverkan pa de konsoliderade rékenskaperna i Bolaget.

For vidare information om Calliditas avvagningar
avseende de reviderade standarderna se not 1 i de revide-
rade koncernredovisningarna i avsnittet "Historisk finansiell
information” pa sidorna F-25-F-26.



HISTORISKA INVESTERINGAR

| tabellen nedan sammanfattas Calliditas sammanlagda
investeringar for rakenskapsaren 2017, 2016 och 2015 samt
under perioden 1 januari - 31 mars 2018 respektive 2017.
Investeringen under 2017 avser lamnad bankgaranti i
samband med anslutning till Euroclear. Investeringen 2016
avsag forvarv av kontorsmaébler och investeringen under
2015 avsag en hyresdeposition for hyrda lokaler.

PAGAENDE OCH PLANERADE INVESTERINGAR
Vid tidpunkten for Erbjudandet har Bolaget inga materiella
pagaende investeringar och Bolaget har inte heller gjort
nagra materiella dtaganden avseende nagon investering i
materiella eller immateriella tillgangar.

VASENTLIGA HANDELSER UNDER PERIODEN
1JANUARI 2015 - 31 MARS 2018

Historiska vasentliga handelser &r huvudsakligen relaterade
till utvecklingen och finansieringen av Nefecon-projektet.
For information avseende de historiska vasentliga handel-
serna och aktiekapitalets utveckling se avsnitten "Verksam-
hetsbeskrivning - Historik” och "Aktiekapital och dgarforhdllan-
den - Aktiekapitalets utveckling”.

2018-01-01

Belopp i TSEK -2018-03-31

Materiella tillgangar -

Finansiella tillgangar -

Immateriella tillgdngar -

Totala investeringar -

VASENTLIGA HANDELSER SEDAN DEN

31 MARS 2018
Bolaget har under andra kvartalet 2018 ldmnat in en ny
patentansokan. Patentanstkan avser metod och medel
for behandling av autoimmuna sjukdomar.
Arsstamman i Calliditas hélls den 9 maj 2018. Vid stam-
man beslutades bland annat: att ingen utdelning ska utga
for 2017 och att Bolagets ansamlade forlust ska balanse-
ras i ny rakning; om ansvarsfrihet at styrelseledamoter
och verkstallande direktér; om omval av sittande styrel-
seledaméter samt styrelsens ordférande; samt om omval
av Ernst & Young AB till Bolagets revisor (med Anna
Svanberg som huvudansvarig revisor). Stdmman beslu-
tade slutligen att bemyndiga styrelsen att, i samband
med den tilltdnkta noteringen av Bolagets aktie pa
Nasdaq Stockholm och langst intill tiden fér nasta
arsstamma, vid ett eller flera tillfallen, besluta om riktad
emission av nya aktier till ett pris motsvarande Erbjudan-
depriset vid upptagandet till handel av Bolagets aktie pa
Nasdaqg Stockholm.

2017-01-01 2017-01-01 2016-01-01 2015-01-01
-2017-03-31 -2017-12-31 -2016-12-31 -2015-12-31
o726
- 50 - 290
- -50 -256 -290

Inbjudan till forvarv av aktier i Calliditas Therapeutics AB (publ)

77



78

Kapitalisering, skuldsattning och

annan finansiell information

Tabellerna i detta avsnitt redovisar Bolagets kapitalisering och skuldsattning pa koncernniva per 31 mars 2018. Se avsnittet
"Aktiekapital och dgarférhdllanden” for ytterligare information om Bolagets aktiekapital och aktier. Tabellerna i detta avsnitt bor
l&sas tillsammans med avsnittet "Operationell och finansiell dversikt” och Bolagets finansiella information, med tillhérande noter,

som aterfinns pa annan plats i Prospektet.

MSEK

Kortfristiga skulder
Mot borgen

Mot sakerhet
Blancokrediter
Summa kortfristiga skulder

Langfristiga skulder
Mot borgen

Mot sékerhet )
Blancokrediter

Summa langfristiga skulder
(exklusive kortfristig del av langfristiga skulder)

Eget kapital
Aktiekapital

Reservfohd

Andra reserver

Total kapitalisering

Per 31 mars 2018

321

32,1

0,7

243
249

Justerat for

nyemissionen i samband

Justeringar? med Erbjudandet?
. 321

- 32,1

Q,7 1.4

690,8 715,0
691,5 716,4

1) Under antagande att Kvittningsemissionen genomférs, att Erbjudandet fulltecknas, att Overtilldelningsoptionen utnyttjas till fullo och med avdrag for kostnader relaterade till Erbjudandet.
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NETTOSKULDSATTNING

Calliditas nettoskuldsattning per 31 mars 2018 presenteras i tabellen nedan. Bolaget har per 31 mars 2018 inga indirekta
skulder. Bolaget har per 31 mars 2018 ej nagra eventualférpliktelser.? Under antagande att Erbjudandet fulltecknas, att Over-
tilldelningsoptionen utnyttjas till fullo samt att nettolikviden fran Erbjudandet varit tillgdnglig for Bolaget per 31 mars 2018
skulle total kapitalisering ha uppgatt till 716,4 MSEK och nettoskuldsattning ha uppgatt till -744,6 MSEK, efter avdrag for

kostnader i samband med Erbjudandet.

MSEK Per 31 mars 2018

A) Kassa

B) L\kvwda medel

C) Latt real)serbara vardepapper

D) L|kV|d|tet (A)+(B)+(C)

E) Kortfrlstlga flnan5|ella fodrlngar

F) Kortfrlstlga banklan

G) Kortfristig del av )angfmst\ga skulder

1) Kortfrlstlga flnan5|ella skulder (F)+(G)+( )
J) Netto kortfrlstlga skuldsattnlngar(l) (E) (D)
K) Langfrlstlga banklan

L) Em|tterade ob)lgatloner

M)Andra flnan5|ella )angfmst\ga Ian

N) Langfrlstlga flnan5|ella skulder (K)+( +(M)

(

(

(

(

(

(

(

(H Andra ﬁnan5|ella kortfrlstlga Skulder
(

(

(

(

(

(

(O )Nettoskuldsattnmg( )+(N)

Justerat for
nyemissionen i samband

Justeringar? med Erbjudandet?

581 6915 744,6
531 6915 744.6
531 6915 7446
531 -6915 7446

1) Justeringar har gjorts fér kapitalbeloppet fran nettolikviden fran nyemissionen i samband med Erbjudandet och Overtilldelningsoptionen samt kostnader i samband med Erbjudandet,
under antagande att Erbjudandet fulltecknas och att Overtilldelningsoptionen utnyttjas till fullo.

LANEBEHOV OCH FINANSIERINGSSTRUKTUR
Bolagets verksamhet ar finansierad genom tre brygglan med
tvingande konvertering fran ett antal av Bolagets nuvarande
aktiedgare, inklusive Industrifonden, Investinor och Linc AB.
Brygglanen klassificeras som eget kapital i koncernens
balansrakning. Bryggldnen kommer att kvittas mot aktieri
samband med noteringen. Verksamheten avses finansieras
vidare genom Erbjudandet. Mot angiven bakgrund fére-
ligger for ndrvarande inget ytterligare l&anebehov i verksam-
heten. For mer information se avsnittet "Legala fragor och
kompletterande information - Transaktioner med néirstdende

- Bryggldneavtal”.

RORELSEKAPITALUTTALANDE

Det ar Calliditas beddmning att det befintliga rérelsekapita-
let inte ar tillrackligt for att ticka Bolagets behov under de
kommande tolv ménaderna.

Calliditas rorelsekapitalbehov avser framst initieringen
av Fas 3-studien och slutférandet av Del A av Fas 3-studien
for Bolagets ledande produktkandidat, Nefecon, vilket
inkluderar anstkan om regulatoriskt marknadsgodkdnnande
i USA och EU samt forberedelse for kommersialiseringen.
Bolaget beddmer att underskottet av rorelsekapitalet for de
kommande tolv ménaderna kommer uppga till 190 MSEK
och att befintligt rorelsekapital ar tillrackligt for att finansiera

1)  Forytterligare information hanvisas till not 25 pa sidan F-37.

Calliditas verksamhet till och med juli 2018. Av etiska skl
maste pabdrjade kliniska studier dock genomféras fram till
kliniskt resultat vilket innebar att den kortaste méjliga finan-
sieringsperioden som ar relevant for Bolaget ar klart langre
an tolv manader. Calliditas avser att finansiera det berék-
nade underskottet av rorelsekapitalet med den emissions-
likvid som tillférs Bolaget genom den nyemission som
genomfors i samband med Bolagets notering pa Nasdag
Stockholm. Under férutséttning att Erbjudandet fulltecknas
och att Overtilldelningsoptionen utnyttjas till fullo kommer
Bolaget erhélla cirka 747 MSEK fore avdrag for kostnader
relaterade till Erbjudandet.

Med hansyn till Bolagets rorelsekapitalbehov har
Bolagets styrelse och Huvudagarna beslutat att villkora
Erbjudandet av att Bolaget uppbar ett minimumbelopp
uppgaende till 550 MSEK fére avdrag for kostnader relaterade
till Erbjudandet. Detta minimumbelopp anses tillrackligt for
att, tillsammans med likvida medel till hands, tédcka Bolagets
rorelsekapitalbehov de kommande tolv ménaderna samt ge
Bolaget tillrackligt kapital for att slutféra Del Ai dess Fas
3-studie. For det fall denna anslutningsgrad inte uppnéas
kommer Erbjudandet att dras tillbaka och den efterféljande
noteringen pa Nasdaq Stockholm kommer inte att &ga rum.
Bolaget kommer da att sdka alternativa finansieringskallor
for att kunna sakerstélla Bolagets finansiella stéllning.
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Styrelse, ledande befattnings-
havare och revisor

Styrelse, ledande befattningshavare
och revisor

Calliditas styrelse bestar av sex ordinarie ledamaéter, inklusive styrelseordféranden, utan suppleanter, vilka valts for tiden intill
slutet av &rsstamman 2019. Tabellen nedan visar ledamoterna i styrelsen, nar de forst valdes in i styrelsen och om de &r
oberoende i férhallande till Bolaget och/eller de storre aktiedgarna.

Oberoende i forhallande till

80

Bolaget och Storre

Namn Befattning Medlem sedan bolagsledningen aktiedgare
JhomasEklund Styrelseordforande . 2087 Ja Ja
Bengt Julander Styrelseledamot 2004 Ja Nej
H||deFurberg ............................................ styre|s e|edamot ................................................ 201 4 ................................................. J a .............................. Ja ...............
LennartHansson o Styrelseledamot 2009 o Ja o Ne
OlavHelleba e Styrelseledamot e 2004 et i B Ja
Ann-Tove Kongsnes Styrelseledamot 2013 Ja Nej

THOMAS EKLUND
Fédd 1967. Styrelseordférande sedan 2017.

Utbildning: MBA fran Handelshogskolan i Stockholm.

Erfarenhet: Thomas Eklund har omfattande erfarenhet fran
saval lakemedels- och medtechindustrin som den finansiella
sektorn. Han har haft olika ledande befattningar, inklusive roller
som CEO och verksamhetsansvarig for Europa hos Investor
Growth Capital AB. Hans tidigare befattningar inkluderar
Investment Director pa Alfred Berg ABN AMRO Capital
Investment AB och Vice President pd Handelsbanken Markets.

Ovriga nuvarande befattningar: Styrelseordférande for Itrim
Holding AB, Moberg Pharma AB (publ) och Sedana Medical AB
(publ). Styrelseledamot for Biotage AB, Boule Diagnostics AB,
Eklund konsulting AB, Excillum Aktiebolag, Memira Holding AB,
Neoventa Medical AB, Rodebjer Form AB, SciBase Holding AB
(publ), Surgical Science Sweden AB, Swedencare AB (publ) och
TEDCAP AB.

Tidigare befattningar (senaste fem dren): Styrelseordférande for
BoMill AB, Swevet AB, Swevet Holding AB och Swevet-Piab
Aktiebolag. Styrelseordférande och styrelseledamot for GHP
Specialty Care AB (publ). Styrelseledamot fér Annexin Pharma-
ceuticals AB, Bariatric and Diabetes Center Ajman AB, Circassia
AB, GHP International AB, GHP Specialisttandlakarna AB,
Neoventa Holding Aktiebolag, Observe Medical International
AB, PocketMobile Communications Aktiebolag, SciBase AB,
SciBase Intressenter AB och Vardapoteket i Norden AB.
Styrelsesuppleant for Newron Sweden AB och Tobii AB.

Innehav i Bolaget: Thomas Eklund innehar 21 250 aktier i
Bolaget och 445 teckningsoptioner av Klass CV.

BENGT JULANDER
Fédd 1953. Styrelseledamot sedan 2004.

Utbildning: Apotekarexamen fran Uppsala universitet.

Erfarenhet: Bengt Julander &r apotekare och arbetat i ldke-
medelsindustrin sedan 1978. Han &r CEO i Linc AB, som
investerar inom life science, daribland i Bolaget. Bengt Julander
har sedan 1990 huvudsakligen varit aktiv som investerare och
styrelseledamot i lakemedelsutvecklingsbolag. Han har erfaren-
het inom utveckling och kommersialisering av
lakemedelsprodukter.

Ovriga nuvarande befattningar: Styrelseordférande for Knil AB.
Styrelseledamot for Linc AB, Medivir Aktiebolag, Stille AB,
Nefecon AB, Swevet AB, ProEquo AB, Sedana Medical AB
(publ), Busulipo AB, nWise AB, Swevet Holding AB, Pharmalink
Nordic AB och Cronhamn Invest AB. Styrelsesuppleant for

Kv Eldstaden i Bromma AB, Algarvefastigheter AB, Eriksbergs-
kliniken Gam AB, Linc Global AB, Linc International AB, Korkyl
Holding AB, Eriksbergskliniken AB och Linc Trade AB.

Tidigare befattningar (senaste fem dren): Styrelseordférande for
MedCap AB (publ). Styrelseledamot fér Abilia Sverige Holding
AB, Anmedic Aktiebolag, Anmedic Holding AB, Bringwell AB
(publ), Handitek AB, Intersurgical AB, LK Distribution AB,
Swevet-Piab Aktiebolag och Unimedic Aktiebolag. Styrelseleda-
mot, CEO och likvidator foér Linc Aktiebolag. Styrelsesuppleant
for Bromma Advokat AB, Cardiolex Medical AB, Dunmedic AB,
Gewab Aktiebolag, Korkyl AB och Sandvikens Foretagspark
Forvaltning AB.

Innehav i Bolaget: Bengt Julander innehar (direkt och genom
bolag) 4 116 250 aktier i Bolaget.

1) For mer information om teckningsoptionerna, se avsnittet "Aktiekapital och dgarférhdllanden - Incitamentsprogram - Teckningsoptionsprogram 2017/2020".
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Styrelse, ledande befattnings-
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HILDE FURBERG
Fodd 1958. Styrelseledamot sedan 2014.

Utbildning: Masterexamen i kemi fran Oslo universitet, Norge.

Erfarenhet: Hilde Furberg har mer an 30 ars erfarenhet fran
forsalining, marknadsféring och foretagsledning inom lake-
medelsindustrin. Hilde Furberg har erfarenhet fran flertalet
terapeutiska omraden och har specialistkunskap inom njur-
relaterade och séllsynta sjukdomar. Hon &r for narvarande
European Head of Rare Disease i Sanofi Genzyme, till vilka hon
anslot under 2002, som General Manager i Norden. Innan hon
anslot till Genzyme, spenderade Hilde Furberg 15 ar pa Baxter i
ett antal olika roller. Hilde Furberg har omfattande kompetens
inom forsaljining, marknadsforing, strategi, lansering och
kommersiellt genomférande av lakemedelsprojekt.

Ovriga nuvarande befattningar: Styrelseledamot fér BerGenBio.
European Head of Rare Disease for Sanofi Genzyme. Deldgare
av J&J Future Invest.

Tidigare befattningar (senaste fem dren): Styrelseledamot for
Algeta ASA, Clavis ASA, Genzyme AB, Genzyme AS och
Pronova ASA.

Innehav i Bolaget: Hilde Furberg innehar 15 250 aktier i Bolaget
och 118 teckningsoptioner av Klass BY.

LENNART HANSSON
Fédd 1956. Styrelseledamot sedan 2009.

Utbildning: Doktorsexamen i genetik fran Umea universitet.

Erfarenhet: Lennart Hansson har bred erfarenhet i ledande
befattningar av lakemedelsutveckling och affarsutveckling i
bade biotech och pharmabolag sdsom KabiGen AB, Symbicom
AB, AstraZeneca, Biovitrum AB och som vd i Arexis AB. Lennart
var ansvarig for Industrifondens life science verksamhet 2008-
2016 och arbetar idag pa konsultbasis som senior radgivare till
Industrifonden. Han har arbetat i mer an 30 bolagsstyrelser och
ar dven medgrundare av tva lakemedelsutvecklingsbolag.

Ovriga nuvarande befattningar: Styrelseordférande for Sixera
Pharma AB och Ignitus AB. Styrelseledamot for Cinclus AB,
InDex Pharmaceuticals Holding AB (publ) och Medivir AB (publ).
Senior Advisor hos Stiftelsen Industrifonden.

Tidigare befattningar (senaste fem dren): Styrelseledamot for
Athera Biotechnologies AB (publ), CMC Contrast Aktiebolag,
InDex Diagnostics AB, InDex Pharmaceuticals AB, Malmo
Industrifinans AB, Medtentia International OY, Uminova Invest
AB och OxThera AB. Styrelsesuppleant i Airsonett AB samt

i Smartfish AS.

Innehav i Bolaget: Lennart Hansson innehar inga aktier i
Bolaget.

1)  For merinformation om teckningsoptionerna, se avsnittet "Aktiekapital och dgarférhdllanden - Incitamentsprogram - Teckningsoptionsprogram 2017/2020".
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OLAV HELLEB@
Fédd 1965. Styrelseledamot sedan 2014.

Utbildning: Kandidatexamen i foretagsekonomi fran Hofstra
University. MBA fran IESE Business School.

Erfarenhet: Olav Hellebg dr CEO i det i Storbritannien noterade
bolaget ReNeuron Group plc och styrelseordférande samt
medgrundare av Palma Biotech S.L. i Spanien. Han &r en erfaren
ledare inom lakemedelsbranschen och har innehaft seniora
befattningar inom ldkemedelsindustrin i bade Europa och USA.
Tidigare var Olav Hellebg CEO for Clavis Pharma ASA och innan
det var han Senior Vice President av UCB Pharma och President
of Immunology Operations. | denna befattning byggde han upp
den globala organisationen som ansvarade for den framgangs-
rika registreringen och lanseringen av Cimzia®, UCBs anti-
kroppslakemedel for behandling av reumatoid artrit och Crohns
sjukdom.

Ovriga nuvarande befattningar: Styrelseordférande for
Barcelona Bioscience. Styrelseledamot och CEO fér ReNeuron.

Tidigare befattningar (senaste fem dren): CEO for Clavis Pharma.

Innehav i Bolaget: Olav Hellebg innehar 8 000 aktier i Bolaget
och 78 teckningsoptioner av Klass BY.

ANN-TOVE KONGSNES
Fédd 1967. Styrelseledamot sedan 2013.

Utbildning: Masterexamen i nationalekonomi och foretags-
ekonomi fran Bodg Graduate School of Business. Avancerat
program i foretagsekonomi fran Norges Handelshoyskole.

Erfarenhet: Ann-Tove Kongsnes har 18 ars erfarenhet av aktivt
dgande och investeringar, utveckling, transaktioner, avyttrande
och IPO av teknologiféretag. Ann-Tove Kongsnes ar Investment
Director hos Investinor, Norges storsta investerare inom risk-
och expansionskapital som dven har investerat i Calliditas.
Innan detta arbetade hon 7 ar i internationell marknadsféring,
som Director of Marketing and Operations. Ann-Tove Kongsnes
har lang erfarenhet som investerare och har bred erfarenhet av
styrelsearbete.

Ovriga nuvarande befattningar: Styrelseledamot och vice
ordférande for Vitux AS (Ayanda) och polight AS. Styrelse-
ledamot for Numascale AS, Spinchip Diagnostics AS och Curida
AS. Styrelsesuppleant for Boost AS, Boostcom Group AS, Data-
Consult AS, Fondstiftelsen ved St. Olavs Hospital och Orient-
ekspressen AS. Anstalld hos Investinor AS. Observator i
Phoenix AS.

Tidigare befattningar (senaste fem dren): Styrelseledamot for
Nordic Halibut AS, NTNU Technology Transfer, Soundrop AS
och Santosolve AS. Styrelsesuppleant for Bergenbio AS.
Innehav i Bolaget: Ann-Tove Kongsnes innehar inga aktier i
Bolaget.

1)  For merinformation om teckningsoptionerna, se avsnittet "Aktiekapital och dgarférhdllanden - Incitamentsprogram - Teckningsoptionsprogram 2017/2020".

Inbjudan till forvarv av aktier i Calliditas Therapeutics AB (publ)



Styrelse, ledande befattnings-
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LEDANDE BEFATTNINGSHAVARE

RENEE AGUIAR-LUCANDER
Fodd 1962. CEO sedan 2017.

Utbildning: Kandidatexamen i finans fran Handelshdgskolan i
Stockholm. MBA fran INSEAD.

Erfarenhet: Renée Aguiar-Lucander var, innan hon anslot till
Calliditas, Partner och COO fér Omega Fund Management, ett
internationellt investmentbolag specialiserat pa life sciences.
Tidigare var hon Partner pa 3i Group plc i London, dar hon
ansvarade for férvaltningen av noterade bolag inom riskkapital-
divisionen, samt var Co-head for den globala portféljen av dldre
investeringar inom life sciences och teknologi. Dessférinnan var
Renée Aguiar-Lucander Managing Director och Europeisk
sektorchef vid en global investmentbank och har éver tolv ars
erfarenhet av corporate finance, primart inom media, teknologi
och lakemedelssektorn. Innan hon paboérjade sin karriar inom
investment banking var hon salj-och marknadsfoéringschef for
Europa pa ett globalt mjukvaruféretag inom finansbranschen.

Ovriga nuvarande befattningar: Styrelseordférande for Exenta
Inc. Styrelseledamot for Medcap AB (publ) och RAL Capital Ltd.

Tidigare befattningar (senaste fem dren): Styrelseordférande for
EnXray Ltd. Styrelseledamot for Egalet Corporation, Egalet A/S,
Biosilta Ltd, SciBase AB, SciBase Holding AB (publ), SciBase
Intressenter AB och Spinevision SA. Partner Omega Fund
Management LLC.

Innehav i Bolaget: Renée Aguiar-Lucander innehar 42 500 aktier
i Bolaget och 1 478 teckningsoptioner av Klass BY.

FREDRIKJOHANSSON
Fodd 1977.CFO sedan 2017.

Utbildning: Studier i handelsrétt vid Jonkdping International
Business School. Fristdende kurser inom handelsratt, ekonomi
och finansiering vid Georgia State University, University of
South Carolina och Lunds universitet.

Erfarenhet: Fredrik Johansson har omfattande erfarenhet fran
ledande befattningar, framst inom telekom och mjukvara.
Tidigare var han CFO och COO hos Birdstep Technology/
Techstep ASA, noterat p& Oslobdrsen, dar han bland annat var
ansvarig for forvarvet av, samt den omvanda noteringen av, Teki
Solutions. Tidigare CFO tjanster inkluderar &ven Phone Family,
Teligent Telecom och Wayfinder Systems.

Ovriga nuvarande befattningar: Styrelseordférande for
Truference AB. Innehavare av Fountainpark Consulting.

Tidigare befattningar (senaste fem dren): CFO och COO for
Techstep ASA. CFO for Phone Family AB och Teligent Telekom.
Styrelsesuppleant for Caseba Aktiebolag. Styrelsesuppleant och
sarskild delgivningsmottagare for William W Smith Software
AB. Sérskild delgivningsmottagare for Teligent Telecom AB.
Ekonomiansvarig for Birdstep Technology San Francisco Inc.

Innehav i Bolaget: Fredrik Johansson innehar 7 000 aktier i
Bolaget och 325 teckningsoptioner av Klass BY.

1)  For merinformation om teckningsoptionerna, se avsnittet "Aktiekapital och dgarférhdllanden - Incitamentsprogram - Teckningsoptionsprogram 2017/2020".
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JOHAN HAGGBLAD
Fédd 1958. VP Licensing, IP & Legal sedan 2017.

Utbildning: Doktorsexamen i neurokemi och neurotoxikologi
fran Stockholms universitet.

Erfarenhet: Johan Haggblad anslot till Calliditas 2007. Han har
mer an 25 ars erfarenhet inom Idkemedelsindustrin fran roller
som ledande befattningshavare hos Karo Bio AB (1989-1997),
Pharmacia Corporation (1997-2001) och NeuroNova (2001-
2007). Johan Haggblad var dven CEO for Calliditas mellan
2007-2017.

Ovriga nuvarande befattningar: Styrelseledamot fér Pharmalink
Oncology AS. Styrelsesuppleant for Busulipo AB, Nefecon AB
och Pharmalink Nordic AB.

Tidigare befattningar (senaste fem dren): CEO for Pharmalink AB
(Calliditas Therapeutics AB (publ)).

Innehav i Bolaget: Johan Haggblad innehar 14 250 aktier i
Bolaget och 739 teckningsoptioner av Klass BY.

ANN-KRISTIN MYDE
Fédd 1955. VP Project Management sedan 2016.

Utbildning: Kandidatexamen i kemi fran Stockholms universitet.

Erfarenhet: Ann-Kristin Myde har mer &n 25 ars erfarenhet fran
olika globala ldkemedelsbolag, vilket innefattat att leda ett stort
antal globala ldkemedelsutvecklingsprojekt och kliniska projekt
fran Fas 1 till Fas 3 och till lansering i ledande kliniska och
projektledande befattningar hos Kabi Pharmacia och Astra-
Zeneca. Hon var ocksd Alliance Director, ansvarig for ett
samarbete avseende tva projekt med Bristol-Myers Squibb,
dar hon ansvarade for relationen och strategin med
samarbetspartnern.

Ovriga nuvarande befattningar: -
Tidigare befattningar (senaste fem dren): Alliance Director

Thermo Fisher och Clinical Development Director AstraZeneca.

Innehav i Bolaget: Ann-Kristin Myde innehar inga aktier i
Bolaget men innehar 295 teckningsoptioner av Klass BY.

T

r‘

KARI SANDVOLD
Fodd 1962. VP Pharmaceutical Development and
Manufacturing sedan 2016.

Utbildning: Apotekarexamen fran Oslo universitet.

Erfarenhet: Kari Sandvold anslot till Calliditas i maj 2016. Hon
har mer &n 25 ars omfattande erfarenhet av utveckling och
tillverkning av nya ldkemedelsprodukter, inklusive teknologi-
overforing, regulatoriska fragor inom CMC och klinisk forsorj-
ning. Hennes erfarenheter omfattar att utveckla nya produkter
ténkta for en global marknad, fran lakemedelsutveckling till
teknologitverforing och ansékan om marknadsgodkannande.
Tidigare befattningar inkluderar roller pa saval stora lake-
medelsbolag som sma- och mellanstora lakemedelsbolag och
hennes senaste position var som Head of Pharmaceutical
Development hos Orexo AB.

Ovriga nuvarande befattningar: -

Tidigare befattningar (senaste fem dren): Head of Pharmaceutical
Development och Head of Manufacturing Operations p& Orexo
AB.

Innehav i Bolaget: Kari Sandvold innehar inga aktier i Bolaget
men innehar 295 teckningsoptioner av Klass BY.

1)  For merinformation om teckningsoptionerna, se avsnittet "Aktiekapital och dgarférhdllanden - Incitamentsprogram - Teckningsoptionsprogram 2017/2020".

Inbjudan till forvarv av aktier i Calliditas Therapeutics AB (publ)



Styrelse, ledande befattnings-
havare och revisor

ANDERS HULTMAN
Fodd 1974. Finance Director sedan 2017.

Utbildning: Ekonomie kandidatexamen fran Uppsala universitet.

Erfarenhet: Anders Hultman har anlitats av Calliditas sedan
2014. Han har mer an 15 ars erfarenhet fran ledande och
exekutiva positioner inom finans, forsaljning och marknads-
foring. Vidare har han omfattande internationell erfarenhet fran
ett antal ledande befattningar sdsom CFO, Sales Director,
Product Marketing Director och CEO inom IT-, telecom och
e-handelsbolag. Han har ockséa arbetat som journalist hos
Reuters och har grundat flertalet bolag.

Ovriga nuvarande befattningar: Styrelseledamot fér Boost
Experiences International AB. Styrelsesuppleant for Skeppar-
hagen AB.

Tidigare befattningar (senaste fem dren): CFO for Pharmalink AB
(Calliditas Therapeutics AB (publ)). CEO for Proudpeople AB.
Bolagsman for Edusoft Handelsbolag.

Innehav i Bolaget: Anders Hultman innehar (genom bolag)
11 250 aktier i Bolaget och 206 teckningsoptioner av
Klass BY.

MIKAEL WIDELL
Fodd 1958. Head of Communication and IR sedan 2017.

Utbildning: Masterexamen i engelska fran Lunds universitet och
studier i ekonomi vid Lunds universitet.

Erfarenhet: Mikael Widell har mer &n 30 ars erfarenhet inom
kommunikation, inklusive journalism med 14 ar inom finansiell
media, exempelvis Dagens Industri, och har haft olika befatt-
ningar inom bolagskommunikation, pa till exempel AstraZeneca,
Biovitrum (Sobi) och Nordic Capital samt strategiskt arbete som
kommunikatdrradgivare inom finansiell PR och IR. Mikael Widell
ar partner och medgrundare av IR/PR-firman Cord
Communications.

Ovriga nuvarande befattningar: Styrelseledamot for CordCom
Consultants AB. Komplementéar for WZ Kommunikation
Kommanditbolag.

Tidigare befattningar (senaste fem dren):
SVP Communications & IR for Oasmia Pharmaceutical.

Innehav i Bolaget: Mikael Widell innehar inga aktier i Bolaget.

JENS KRISTENSEN
Fédd 1958. Chief Medical Officer sedan 2016.

Utbildning: Lakarutbildning fran Odense universitet, Danmark;
PhD i Neurovetenskap fran Uppsala Universitet; Specialist inom
anestesi och intensivvard fran Akademiska sjukhuset i Uppsala;
och ldkemedelsutbildning fran Basel Universitet.

Erfarenhet: Jens Kristensen har bred erfarenhet inom lake-
medelsutvecklingssektorn eftersom han tillbringat 20 arinom
ldkemedelsindustrin och har dessférinnan 15 ars klinisk erfaren-
het som ldkare. Han tjanstgjorde som Disease Area Expert and
Global Product Team Physician hos AstraZeneca for neurove-
tenskapliga program fran Fas 2 och Fas 3. Jens Kristensen
tjanstgjorde dven som medicinsk chef och verksamhetsansvarig
for klinisk utveckling hos ett antal mindre lakemedelsbolag,
inklusive Karo Bio och Medivir. Han ar specialist inom anestesi,
intensivvard och ldkemedelsutveckling.

Ovriga nuvarande befattningar: Styrelseledamot for Jedako
Consult AB.

Tidigare befattningar (senaste fem dren): Styrelseledamot och
CEO for Polycraft AB (Termino C 956 AB).

Innehav i Bolaget: Jens Kristensen innehar inga aktier i Bolaget
men innehar 500 teckningsoptioner av Klass BY.

1)  For merinformation om teckningsoptionerna, se avsnittet "Aktiekapital och dgarférhdllanden - Incitamentsprogram - Teckningsoptionsprogram 2017/2020".
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Styrelse, ledande befattnings-
havare och revisor
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OVRIGA UPPLYSNINGAR AVSEENDE STYRELSE
OCH LEDANDE BEFATTNINGSHAVARE

Det forekommer inga familjeband mellan nagra styrelse-
ledaméter eller ledande befattningshavare.

Det foreligger inga intressekonflikter eller potentiella
intressekonflikter mellan styrelseledamoternas och ledande
befattningshavarnas dtaganden gentemot Bolagets och
deras privata intressen och/eller andra dtaganden.

Under de senaste fem aren har ingen styrelseledamot
eller ledande befattningshavare (i) domts i bedragerirelate-
rade mal, (i) representerat ett foretag som forsatts i konkurs
eller likvidation, eller varit féremal for konkursforvaltning, (iii)
varit foremal for anklagelse och/eller sanktion av i lag eller
férordning bemyndigade myndigheter (déribland godkanda
yrkessammanslutningar) eller (iv) forbjudits av domstol att
inga som medlem av en emittents férvaltnings-, lednings-
eller kontrollorgan eller fran att ha ledande eller éver-
gripande funktioner hos en emittent.

Alla styrelseledaméter och ledande befattningshavare
kan nas via Bolagets huvudkontor pa Wallingatan 26B,

111 24 Stockholm.

Inbjudan till forvarv av aktier i Calliditas Therapeutics AB (publ)

REVISOR

Ernst & Young Aktiebolag har varit Bolagets revisor sedan
2004 och omvaldes pa arsstdamman 2018 for perioden intill
slutet av arsstamman 2019. Anna Svanberg (fodd 1976) ar
huvudansvarig revisor. Anna Svanberg ar auktoriserad
revisor och medlem i FAR (branschorganisationen for aukto-
riserade revisorer). Ernst & Young Aktiebolags kontorsadress
ar Box 7850, 103 99 Stockholm. Ernst & Young Aktiebolag
har varit revisor under hela den period som den historiska
finansiella informationen i Prospektet omfattar.



Bolagsstyrning

BOLAGSSTYRNING

Calliditas ar ett svenskt publikt aktiebolag. Fére noteringen
pa Nasdag Stockholm grundades bolagsstyrningen i Bolaget
pa svensk lag samt interna regler och foreskrifter. Nar
Bolaget har noterats pad Nasdaqg Stockholm kommer Bolaget
ocksé att folja Nasdaqg Stockholms regelverk fér emittenter
och tillampa Svensk kod for bolagsstyrning ("Koden”). Koden
galler for alla svenska bolag vars aktier &r noterade pé en
reglerad marknad i Sverige och ska tillampas fullt ut fran
noteringen. Bolaget behdver inte folja alla regler i Koden da
Koden i sig sjdlv medger mojlighet till avvikelse fran reglerna,
under forutsattning att sddana eventuella avvikelser och
den valda alternativa l6sningen beskrivs och orsakerna
harfor forklaras i bolagsstyrningsrapporten (enligt den sa
kallade "folj eller forklara-principen”).

Bolaget kommer att tillampa Koden fran det att aktierna
noteras pad Nasdaqg Stockholm. Eventuella avvikelser fran
Koden kommer att redovisas i Bolagets bolagsstyrnings-
rapport, som kommer att upprattas for forsta gdngen for
rakenskapsaret 2018. | den forsta bolagsstyrningsrapporten
behdver Bolaget emellertid inte férklara avvikelse till foljd av
bristande uppfyllelse av regler vars tillampning inte aktuali-
serats under den tidsperiod som bolagsstyrningsrapporten
omfattar. Bolaget forvantar sig for narvarande inte att
rapportera nagon avvikelse fran Koden i bolagsstyrnings-
rapporten.

BOLAGSSTAMMA

Enligt aktiebolagslagen (2005:551) ar bolagsstdmman
Bolagets hogsta beslutsfattande organ. Pa bolagsstamma
utdvar aktiedgarna sin rostratt i nyckelfragor, till exempel
faststéllande av resultat- och balansrdkningar, disposition av
Bolagets resultat, beviljande av ansvarsfrihet for styrelsens
ledamoter och verkstallande direktor, val av styrelseleda-
moter och revisorer samt ersattning till styrelsen och
revisorerna.

Arsstamma maste hallas inom sex manader fran
utgdngen av rakenskapsaret. Utdver arsstdmman kan det
kallas till extra bolagsstamma. Enligt bolagsordningen sker
kallelse till bolagsstdmma genom annonsering i Post- och
Inrikes Tidningar och genom att kallelsen halls tillganglig pa
Bolagets webbplats. Att kallelse har skett ska samtidigt
annonseras i Svenska Dagbladet.

Aktiedgare som vill delta i férhandlingarna pa bolagsstamma
ska dels vara inférd i den av Euroclear Sweden férda aktie-
boken fem vardagar fére stdmman, dels anmaéla sig hos
Bolaget for deltagande i bolagsstdmman senast den dag
som anges i kallelsen till stamman. Aktiedgare kan nérvara
vid bolagsstdmmor personligen eller genom ombud och kan

dven bitradas av hogst tva personer. Vanligtvis ar det mojligt
for aktiedgare att anmala sig till bolagsstamman pa flera
olika satt, vilka ndrmare anges i kallelsen till stimman. Aktie-
dgare ar berattigade att rosta for samtliga aktier som aktie-
dgaren innehar.

Aktiedgare som 6nskar fa ett drende behandlat pa bolags-
stdmman maste skicka en skriftlig begédran harom till styrel-
sen. Begédran ska normalt vara styrelsen tillhanda senast sju
veckor fore bolagsstamman.

VALBEREDNING

Bolag som féljer Koden ska ha en valberedning. Enligt
Koden ska bolagsstamman utse valberedningens ledamoter
eller ange hur ledamoterna ska utses. Valberedningen ska
enligt Koden bestd av minst tre ledaméter och en majoritet
av dessa ska vara oberoende i forhallande till Bolaget och
koncernledningen. Minst en ledamot i valberedningen ska
darutdver vara oberoende i férhallande till den rostmassigt
storsta dgaren eller den grupp av aktiedgare som samverkar
om Bolagets forvaltning.

Vid extra bolagsstamman som holls den 14 september
2017 beslutades att valberedningen ska utgoras av styrelse-
ordféranden och en representant for var och en av de tre
storsta aktiedgarna baserat pa dgandet i Bolaget per
utgangen av rakenskapsarets tredje kvartal. For det fall
nagon av de tre stdrsta aktiedgarna skulle avsta fran att utse
en representant till valberedningen ska ratten ¢verga till den
aktiedgare som, efter dessa tre aktiedgare, har det storsta
aktiedgandet i Bolaget. Styrelsen ska sammankalla valbered-
ningen. Till ordférande i valberedningen ska utses den leda-
mot som foretrader den storsta aktiedgaren om valbered-
ningen inte enhélligt utser annan ledamot. Om aktiedgare
som utsett ledamot i valberedningen inte langre tillhér de
tre storsta aktiedgarna senast tre manader fére arsstdmman
ska den ledamot som utsetts av denne dgare stilla sin plats
till forfogande och den aktiedgare som tillkommit bland de
tre storsta aktiedgarna ha ratt att utse en representant till
valberedningen. Om inte sarskilda skl foreligger ska
emellertid ingen férandring ske i valberedningens samman-
sattning om endast en marginell 4garforandring agt rum
eller om forandringen intraffar senare an tre manader fore
arsstamman. Aktiedgare som tillkommit bland de tre storsta
dgarna till foljd av en vasentlig férandring i dgandet senare
an tre manader fore stdmman ska dock ha ratt att utse en
representant som ska ha ratt att ta del i valberedningens
arbete och delta vid valberedningens moten. For det fall
ledamot lamnar valberedningen innan dess arbete ar slutfort
ska den aktiedgare som utsett ledamoten utse en ny leda-
mot. Om denne aktiedgare inte langre tillhor de tre storsta
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aktiedgarna ska en ny ledamot utses i ovan angiven ordning.
Aktiedgare som utsett representant till ledamot i valbered-
ningen har ratt att entlediga sddan ledamot och utse ny
representant till ledamot i valberedningen.

Andringar i valberedningens sammansattning ska
omedelbart offentliggdras. Valberedningens mandatperiod
[6per intill dess ny valberedning utsetts. Valberedningen ska
utfora vad som aligger valberedningen enligt Koden.

Valberedningen kommer att konstitueras och samman-
trada fore arsstamman 2019 och dess forslag kommer att
presenteras i kallelsen till arsstdmman och pa Bolagets
webbplats. Aktiedgare far inkomma med forslag till
valberedningen i enlighet med vad som publicerats pa
Bolagets webbplats fore arsstamman.

STYRELSEN

Styrelsen ar Bolagets hdgsta beslutsfattande organ efter
bolagsstamman. Enligt aktiebolagslagen ar styrelsen ansva-
rig for Bolagets férvaltning och organisation, vilket innebar
att styrelsen ar ansvarig for att, bland annat, faststalla mal
och strategier, sdkerstalla rutiner och system for utvardering
av faststéllda mal, fortldpande utvardera Bolagets resultat
och finansiella stallning samt utvardera den operativa
ledningen. Styrelsen ansvarar ocksa for att sdkerstalla att
arsredovisningen och deldrsrapporter uppréattas i ratt tid.
Dessutom utser styrelsen Bolagets verkstallande direktor.

Styrelseledamoterna véljs normalt av arsstdmman for
tiden intill slutet av nasta arsstdamma. Enligt Bolagets bolags-
ordning ska styrelsen, till den del den véljs av bolags-
stdmman, bestad av minst tre ledaméter och hogst tio
ledamoter utan styrelsesuppleanter.

Enligt Koden ska styrelsens ordférande véljas av
arsstdmman och ha ett sérskilt ansvar fér ledningen av
styrelsens arbete och for att styrelsens arbete ar
valorganiserat och genomfors pa ett effektivt satt.

Styrelsen foljer en skriftlig arbetsordning som revideras
arligen och faststélls pa det konstituerande styrelsemotet
varje ar. Arbetsordningen reglerar bland annat styrelse-
praxis, funktioner och férdelningen av arbete mellan
styrelseledamoterna och verkstallande direktér. | samband
med det konstituerande styrelsemotet faststaller styrelsen
aven instruktionen for verkstallande direktér innefattande
finansiell rapportering.

Styrelsen sammantrader enligt ett arligen faststallt
schema. Utover dessa styrelsemdéten kan ytterligare
styrelsemdten sammankallas for att hantera fragor som inte
kan hanskjutas till ett ordinarie styrelsemote. Utover
styrelsemdtena har styrelseordféranden och verkstallande
direktéren en fortldpande dialog rérande ledningen av
Bolaget.

Inbjudan till forvarv av aktier i Calliditas Therapeutics AB (publ)

For narvarande bestar Bolagets styrelse av sex ordinarie
ledamoter som valts av bolagsstamman, vilka presenteras i
avsnittet "Styrelse, ledande befattningshavare och revisorer”.

Calliditas har ett revisionsutskott bestdende av tre medlem-
mar: Ann-Tove Kongsnes (ordférande), Thomas Eklund och
Hilde Furberg. Revisionsutskottet ska, utan att det paverkar
styrelsens ansvar och uppgifter, Gvervaka Bolagets finan-
siella rapportering, dvervaka effektiviteten i Bolagets interna
kontroll, internrevision och riskhantering, hélla sig informe-
rat om revisionen av &rsredovisningen och koncernredo-
visningen, granska och évervaka revisorns opartiskhet och
sjalvstandighet och darvid sarskilt uppmarksamma om
revisorn tillhandahaller Bolaget andra tjanster an revisions-
tjanster, samt bitrada vid forberedelse av forslag till bolags-
stdammans val av revisor.

Calliditas har ett ersattningsutskott bestdende av tre
medlemmar: Lennart Hansson (ordférande), Bengt Julander
och Olav Hellebg. Ersattningsutskottet ska bereda forslag
avseende ersattningsprinciper, ersattningar och andra
anstallningsvillkor for den verkstallande direktdren och de
ledande befattningshavarna.

VERKSTALLANDE DIREKTOR OCH OVRIGA
LEDANDE BEFATTNINGSHAVARE

Den verkstallande direktéren ar underordnad styrelsen och
ansvarar for Bolagets |6pande forvaltning och daglig drift.
Arbetsférdelningen mellan styrelsen och den verkstéllande
direktoren anges i arbetsordningen for styrelsen och
instruktionen for verkstallande direktor. Verkstallande
direktéren ansvarar ocksa for att uppratta rapporter och
sammanstalla information infor styrelsemoten och ar fore-
dragande av materialet pa styrelsemdtena.

Enligt instruktionerna for finansiell rapportering &r den
verkstallande direktéren ansvarig for finansiell rapportering i
Bolaget och ska foljaktligen sakerstélla att styrelsen erhaller
tillrdckligt med information for att styrelsen fortlépande ska
kunna utvardera Bolagets finansiella stallning.

Verkstallande direktoren ska halla styrelsen kontinuerligt
informerad om utvecklingen av Bolagets verksamhet,
omsattningens utveckling, Bolagets resultat och finansiella
stallning, likviditets- och kreditlage, viktigare affarshandelser
samt varje annan handelse, omstandighet eller forhallande
som kan antas vara av vasentlig betydelse for Bolagets
aktiedgare.

Verkstallande direktéren och 6vriga ledande
befattningshavare presenteras i avsnittet "Styrelse, ledande
befattningshavare och revisor”.



ERSATTNING TILL STYRELSELEDAMOTER,
VERKSTALLANDE DIREKTOR OCH LEDANDE
BEFATTNINGSHAVARE

Arvode och annan ersattning till styrelseledaméterna,
inklusive ordfoéranden, faststalls av bolagsstamman. P&
arsstamman den 9 maj 2018 beslutades att arvode ska
utga till styrelsens ordférande med 400 000 SEK och till
ovriga ledamoter, som inte representerar storre aktiedgare

i Bolaget, med 160 000 SEK. Vidare beslutades att arvode
for arbete i revisionsutskottet ska utgd med 40 000 SEK till
utskottets ordférande, som inte representerar storre aktie-
dgare i Bolaget, samt med 20 000 SEK till 6vriga ledaméter,
som inte representerar storre aktiedgare i Bolaget. For
arbete i ersattningsutskottet beslutades att inget arvode ska
utgd. Styrelsens ledamaoter har inte ratt till nagra formaner
efter att deras uppdrag som styrelseledamoter har upphort.

Tabellen nedan visar de arvoden som styrelseledaméterna
valda av bolagsstamman erhéllit under rakenskapsaret 2017.

Styrelse-
Namn Befattning arvode (SEK)
Thomas Eklund? Styrelseordférande 150 000
IV\/Iarria Care\lé> o Fore deftaVstyre\serordft‘)rrande. 7 197 000
:Ber:wgt:JuIand:er Styreilseiled:amot -
Hilde Furberg o St\/rerlserledramot - o 211 000
Ler)nart Hansson o St\/rerlserledramot - - -
Qlav He\lebg o Styrerlserledamot - o 185000
Ann-Tove Kongsnes  Styrelseledamot -
Summa 743 000

1) Valdes in pa extra bolagsstamman den 15 augusti 2017.
2) Var styrelseordférande till den 30 juni 2017.

Vid extra bolagsstamman som hélls den 14 september 2017
antogs riktlinjer for ersattning till verkstallande direktor och
ledande befattningshavare. Enligt riktlinjerna ska Calliditas
erbjuda en marknadsmassig totalkompensation som majlig-
gor att kvalificerade ledande befattningshavare kan rekryte-
ras och behallas. Ersattningar inom Calliditas ska vara base-
rade pa principer om prestation, konkurrenskraft och skélig-
het. Med ledande befattningshavare avses verkstéllande
direktéren och 6vriga personer i koncernledningen. Rikt-
linjerna ska gélla for anstéliningsavtal som ingas efter note-
ringen pa Nasdaq Stockholm liksom for det fall &ndringar
gors i befintliga villkor efter noteringen. Ersattningen till
ledande befattningshavare ska kunna besta av fast ersatt-
ning, rorlig ersattning, aktie- och aktiekursbaserade
incitamentsprogram, pension samt ¢vriga férmaner. Om
lokala forhallanden motiverar variationer i ersattnings-
principerna far sadana variationer férekomma. Den fasta
ersattningen ska beakta den enskildes ansvarsomraden och
erfarenhet. Den fasta l6nen ska ses dver arligen. Ledande
befattningshavare kan erbjudas rorlig ersattning som utgar
kontant. Sadan ersattning far uppga till hogst 40 procent av
den arliga fasta ersattningen. Rorliga ersattningar ska vara
kopplade till férutbestamda och méatbara kriterier, utfor-
made med syfte att framja Bolagets langsiktiga
vardeskapande.

Styrelsen har ratt att avvika fran riktlinjerna om styrelsen
beddmer att det i ett enskilt fall finns sarskilda skal som
motiverar det.

Beslut om nuvarande ersattningsnivaer och évriga anstéllningsvillkor for den verkstallande direktéren och dvriga ledande

befattningshavare har fattats av styrelsen.

Tabellen nedan visar arvoden till den verkstallande direktdren och 6vriga ledande befattningshavare for rékenskapsaret 2017.

Grundlon/ Fakturerade Ovriga Pensions-
styrelsearvode arvoden Rorlig I6n férmaner kostnader Summa
Namn (TSEK) (TSEK) (TSEK) (TSEK) (TSEK) (TSEK)
Renée Aguiar-Lucander,
verrks‘rtéllarnderdirektbr”r S 1531 N - 410 - 6l - 269 o 2271
Ovriga ledande befattningshavare 5926 5047 652 97 933 12 655
Summa 7457 5047 1062 158 1202 14926

1) Renée Aguiar-Lucander pabdrjade sin anstallning 1 maj 2017 och erhéll darmed ingen ersattning fran Bolaget under tiden dessférinnan. Fér information om ersattningen till Johan

Haggblad, som var Bolagets verkstéllande direktor fram till 1 maj 2017, se not 8 pa sida F-30.
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Aktie- och aktiekursbaserade incitamentsprogram skai fére-
kommande fall beslutas av bolagsstamman. Pension ska, dar
sa ar mojligt, vara premiebaserad. For verkstallande direktor
och 6vriga ledande befattningshavare kan premien, i de fall
d& premiebaserad pension ar tillamplig, utgdra upp till 30
procent av den fasta I6nen. Styrelsen har ratt att utan hinder
av ovanstaende istallet erbjuda andra |6sningar som kost-
nadsmassigt ar likvardiga med ovanstdende.

Mellan Bolaget och verkstallande direktéren ska gélla en
uppsagningstid om 12 manader vid uppsagning fran Bola-
gets sida. Vid uppsagning fran verkstallande direktorens sida
ska gélla en uppsagningstid om 6 manader. For dvriga
ledande befattningshavare ska gélla en uppsagningstid om 3
till 12 manader. Under uppsagningstiden ska normal 16n
utga. Ledande befattningshavare far tillerkdnnas sedvanliga
ovriga formaner, sdsom tjanstebil, foretagshalsovard etc.
Sadana 6vriga formaner ska inte utgora en vasentlig del av
den totala ersattningen. | den man en styrelseledamot utfor
arbete for Bolagets rakning, vid sidan av styrelsearbetet, ska
konsultarvode och annan ersattning for sadant arbete
kunna utga.

Bolagets Finance Director, Communications Manager
samt Chief Medical Officer utfér sina uppdrag pa konsult-
basis och deras respektive avtal kan avslutas med iakt-
tagande av 90 dagars 6msesidig uppsagningstid.

INCITAMENTSPROGRAM

For en beskrivning av Bolagets incitamentsprogram, se
avsnittet "Aktiekapital och dgarférhdllanden - Incitaments-
program”.

INTERN KONTROLL

Styrelsens ansvar for den interna kontrollen regleras i aktie-
bolagslagen, arsredovisningslagen — som innehéller krav pa
att information om de viktigaste inslagen i Calliditas system
for intern kontroll och riskhantering i samband med den
finansiella rapporteringen varje ar ska ingé i bolagsstyrnings-
rapporten - samt Koden. Styrelsen ska bland annat se till att
Calliditas har god intern kontroll och formaliserade rutiner
som sakerstaller att fastlagda principer for finansiell rappor-
tering och intern kontroll efterlevs samt att det finns dnda-
malsenliga system for uppfoéljning och kontroll av Bolagets
verksamhet och de risker som Bolaget och dess verksamhet
ar forknippad med.

Den interna kontrollens 6vergripande syfte ar att i rimlig
grad sakerstalla att Bolagets operativa strategier och mal
foljs upp och att &garnas investering skyddas. Den interna
kontrollen ska vidare sékerstalla att den externa finansiella
rapporteringen med rimlig sakerhet ar tillforlitlig och
upprattad i dverensstdmmelse med god redovisningssed, att
tillampliga lagar och férordningar foljs samt att krav pa
noterade bolag efterlevs. Den interna kontrollen omfattar
huvudsakligen foljande fem komponenter.
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Utéver den ovan namnda interna kontrollen finns aven
intern verksamhetsspecifik kontroll av data avseende forsk-
ning och utveckling samt en kvalitetskontroll som omfattar
systematisk dvervakning och utvardering av Bolagets
utvecklings- och tillverkningsarbete.

Styrelsen har det 6vergripande ansvaret for den interna
kontrollen avseende den finansiella rapporteringen. | syfte
att skapa och vidmakthalla en fungerande kontrollmiljé har
styrelsen antagit ett antal policys och styrdokument som
reglerar den finansiella rapporteringen. Dessa utgors
huvudsakligen av styrelsens arbetsordning, VD-instruktion,
revisionsutskottets arbetsordning samt instruktion for
finansiell rapportering. Styrelsen har ocksa antagit en attest-
ordning samt en finanspolicy. Bolaget har dven en ekonomi-
handbok som innehaller principer, riktlinjer och process-
beskrivningar for redovisning och finansiell rapportering.
Styrelsen har vidare inrattat ett revisionsutskott som har
som huvudsaklig uppgift att 6vervaka Bolagets finansiella
stallning, att dvervaka effektiviteten i Bolagets interna
kontroll, internrevision och riskhantering, att halla sig infor-
merad om revisionen av arsredovisningen och koncernredo-
visningen samt att granska och 6vervaka revisorns opartisk-
het och sjalvstandighet. Ansvaret for det [6pande arbetet
med den interna kontrollen avseende den finansiella
rapporteringen har delegerats till Bolagets verkstéllande
direktor. Den verkstallande direktéren rapporterar regelbun-
det till styrelsen i enlighet med den fastlagda VD-instruktio-
nen och instruktionen for finansiell rapportering. Styrelsen
far dven rapporter fran Bolagets revisor.

Ansvaret 6ver den interna verksamhetsspecifika kontrol-
len i den dagliga verksamheten ligger hos den verkstéllande
direktoren.

| riskbedémningen ingér att identifiera risker som kan
uppstd om de grundlaggande kraven pa den finansiella
rapporteringen i Bolaget inte uppfylls. Calliditas lednings-
grupp har i ett sarskilt riskregister identifierat och utvarderat
de risker som aktualiseras i Bolagets verksamhet samt utvar-
derat hur riskerna kan hanteras. Calliditas ledning ska &rligen
utfora en riskutvardering avseende strategiska, operatio-
nella och finansiella risker och presentera dessa for revi-
sionsutskottet och styrelsen. Den verkstallande direktéren
ar ansvarig for presentationen och ledningens riskutvarde-
ring ska granskas av CFO:n pa arlig basis innan den presen-
teras for revisionsutskottet och styrelsen. Inom styrelsen
ansvarar primart revisionsutskottet for att [6pande utvar-
dera Bolagets risksituation varefter styrelsen dven gor en
arlig genomgang av och bedémer risksituationen.



Kontrollaktiviteter begransar identifierade risker och saker-
stéller korrekt och tillforlitlig finansiell rapportering. Styrel-
sen ansvarar fér den interna kontrollen och uppféljning av
bolagsledningen. Detta sker genom bade interna och
externa kontrollaktiviteter samt genom granskning och
uppfoljning av Bolagets styrdokument som ar relaterade till
riskhantering. Kontrollaktiviteternas effektivitet utvarderas
arligen, och resultaten av dessa utvarderingar avrapporteras
till styrelsen och revisionsutskottet. | avtal med viktiga
underleverantorer tillférsakras Bolaget ratten att kontrollera
respektive underleverantérs uppfylinad av aktuella tjdnster,
inkluderat kvalitetsaspekter.

Efterlevande av och effektiviteten i de interna kontrollerna
foljs upp lopande. Den verkstéllande direktéren ser till att
styrelsen |6pande erhéller rapportering om utvecklingen av
Bolagets verksamhet, daribland utvecklingen av Bolagets

resultat och stallning samt information om viktiga handelser,

sasom exempelvis forskningsresultat och viktiga avtal. Den
verkstallande direktoéren avrapporterar ocksa dessa fragor
pa varje ordinarie styrelsemdte. Bolagets efterlevnad av
tillampliga policys och styrdokument ar féremal for arlig
utvardering. Resultaten av dessa utvarderingar samman-
stélls av Bolagets CFO och avrapporteras till styrelsen och
revisionsutskottet arligen.

Bolaget har informations- och kommunikationsvagar som
syftar till att framja riktigheten av den finansiella rapporte-
ringen och mdojliggdra rapportering och aterkoppling fran
verksamheten till styrelse och ledning, exempelvis genom
att styrande dokument i form av interna policys, riktlinjer
och instruktioner avseende den ekonomiska rapporteringen
gjorts tillgdngliga och ar kdnda for berérda medarbetare.
Styrelsen har ocksa antagit en informationspolicy som
reglerar Bolagets informationsgivning.

REVISION

Revisorn ska granska Bolagets arsredovisning och réken-
skaper samt styrelsens och verkstéllande direktorens
forvaltning. Efter varje rakenskapsar ska revisorn lamna en
revisionsberattelse och en koncernrevisionsberattelse till
arsstdmman.

Enligt Bolagets bolagsordning ska Bolaget ha lagst en
och hdgst tva revisorer och hdgst tva revisorssuppleanter.
Bolagets revisor ar Ernst & Young Aktiebolag, med Anna
Svanberg som huvudansvarig revisor. Bolagets revisor
presenteras narmare i avsnittet "Styrelse, ledande befattnings-
havare och revisor”.

Under 2017 uppgick den totala ersattningen till
Bolagets revisor till cirka 3 299 TSEK.
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Aktiekapital och agarforhallanden

ALLMAN INFORMATION

Enligt Bolagets bolagsordning far aktiekapitalet inte under-
stiga 600 000 SEK och inte 6verstiga 2 400 000 SEK, och
antalet aktier far inte understiga 15 000 000 och inte dver-
stiga 60 000 000. Per dagen for Prospektet har Bolaget
emitterat totalt 16 673 000 aktier. Aktierna ar denomine-
rade i SEK och varje aktie har ett kvotvarde om 0,04 SEK.

Aktierna i Bolaget har emitterats i enlighet med svensk
ratt. Samtliga emitterade aktier ar fullt betalda och fritt
overldtbara med undantag for dtagandena att inte sélja
aktier i Bolaget under en period om 360 dagar efter det att
handeln pa& Nasdag Stockholm har inletts fran Huvudagarna,
vissa Ovriga aktiedgare (daribland aktiedgande styrelseleda-
moter och ledande befattningshavare) samt vissa tecknings-
optionsinnehavare i Bolaget samt dtaganden fran deltagare
i Bolagets incitamentsprogram.

De erbjudna aktierna ar inte féremal for erbjudande som
[amnats till f6ljd av budplikt, inldsenratt eller [6snings-
skyldighet. Inget offentligt uppkdpserbjudande har ldamnats
avseende de erbjudna aktierna under innevarande eller
foregdende rakenskapsar. Huvudéagarna har gentemot
Cornerstone Investors gjort de dtaganden som framgér av
avsnittet "Legala fragor och kompletterande information -
Cornerstone Investors’.

FORANDRINGAR | SAMBAND MED NOTERINGEN

I samband med Erbjudandet kommer tre utestdende brygg-
l&n fran ett antal av Bolagets nuvarande aktiedgare, inklusive
Industrifonden, Investinor och Linc AB, med ett belopp om
totalt cirka 95,2 MSEK, inklusive upplupen rénta, att konver-
teras till aktier i Bolaget, genom Kvittningsemissionen, och
darmed kvittas mot nyemitterade aktier. De nyemitterade
aktierna ges ut med stéd av bemyndigande, att utnyttjas i
samband med den tilltdnka noteringen av Bolagets aktier vid
Nasdaqg Stockholm, fran arsstimman den 9 maj 2018. Beslut
om utnyttjande av bemyndigandet avses fattas av Bolagets
styrelse den 14 juni 2018. Kvittningsemissionen kommer
genomfdras till en teckningskurs motsvarande Erbjudande-
priset. De aktier som tillkommer vid Kvittningsemissionen
kommer att uppga till 2 114 903. Detta motsvarar en
utspadningseffekt om 12,7 procent.

Erbjudandet omfattar 14 444 444 nyemitterade aktier.
Erbjudandet kan komma att omfatta ytterligare hogst

2 166 666 nyemitterade aktier om Overtilldelningsoptionen
utnyttjas till fullo. De nyemitterade aktierna ges ut med stod
av bemyndigande, att utnyttjas i samband med den tilltdnka
noteringen av Bolagets aktier vid Nasdaq Stockholm, fran
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arsstamman den 9 maj 2018. Beslut om utnyttjande
av bemyndigandet avses fattas av Bolagets styrelse den
14 juni 2018.

Genom nyemissionen kommer Calliditas att tillféras
cirka 747 MSEK fére emissionskostnader under antagande
om att Erbjudandet fulltecknas och att Over-
tilldelningsoptionen utnyttjas till fullo. Bolagets aktiekapital
kommer ddrmed att 6kas med 664 444,40 SEK. Detta
motsvarar en utspadningseffekt om 99,6 procent,
motsvarande 16 611 110 aktier och roster, baserat pa antal
aktier i Bolaget innan Kvittningsemissionen och
Erbjudandet.

Under antagande att Kvittningsemissionen genomférs,
att Erbjudandet fulltecknas och att Overtilldelningsoptionen
utnyttjas till fullo kommer antalet aktier och réster i Bolaget
att uppga till 35 399 013 och aktiekapitalet kommer att
uppga till 1 415 960,52 SEK.

VISSA RATTIGHETER FORENADE MED AKTIERNA
De erbjudna aktierna ar av samma slag. Rattigheterna
forenade med aktier emitterade av Bolaget, inklusive de
som foljer av bolagsordningen, kan endast dndras enligt de
forfaranden som anges i aktiebolagslagen (2005:551).

Varje aktie i Bolaget berattigar innehavaren till en rost pa
bolagsstamma och varje aktiedgare har ratt att rosta for
samtliga aktier som aktiedgaren innehar i Bolaget.

Om Bolaget emitterar nya aktier, teckningsoptioner eller
konvertibler vid en kontantemission eller en kvittnings-
emission har aktiedgarna som huvudregel foretradesratt att
teckna sddana vardepapper i forhallande till antalet aktier
som innehades fore emissionen.

Samtliga aktier i Bolaget ger lika ratt till utdelning samt till
Bolagets tillgdngar och eventuella éverskott i hdndelse av
likvidation.

Beslut om vinstutdelning fattas av bolagsstamma.
Samtliga aktiedgare som ar registrerade i den av Euroclear
Sweden férda aktieboken pa den av bolagsstamman beslu-
tade avstamningsdagen ar berattigade till utdelning. Utdel-
ningen utbetalas normalt till aktiedgarna genom Euroclear
Sweden som ett kontant belopp per aktie, men betalning
kan dven ske i annat &n kontanter (sakutdelning). Om aktie-
dgare inte kan nas genom Euroclear Sweden, kvarstar aktie-
dgarens fordran pa Bolaget avseende utdelningsbeloppet,
och sadan fordran ar foremal for en tioarig preskriptionstid.
Vid preskription tillfaller utdelningsbeloppet Bolaget.



Angaende kupongskatt pd utdelning vanligen se avsnittet
"Skattefragor i Sverige”.

Det finns inga restriktioner avseende ratten till utdelning
for aktiedgare bosatta utanfor Sverige. Aktiedgare som inte
har skattemassig hemvist i Sverige &r normalt foremal for
svensk kupongskatt, se dven avsnittet "Skattefragor i Sverige”.

UTDELNINGSPOLICY
Bolaget har hittills inte betalat ut nagon utdelning.
Eventuell framtida utdelning och dess storlek kommer
att bestammas utifran langsiktig tillvaxt, resultatutveckling
och kapitalkrav i Bolaget. Styrelsen anser att Bolaget bor
prioritera utvecklingen av ldkemedelskandidater och tills en
framtida kommersiell lansering av Nefecon sker bor de
ekonomiska resurserna framst anvandas for att finansiera

AKTIEKAPITALETS UTVECKLING

Bolagets utvecklingsprogram. Med hansyn till Calliditas
finansiella stallning och negativa resultat avser Bolagets
styrelse inte foresla nagon utdelning innan Bolaget genere-
rar ett langsiktigt, hallbart resultat och positivt kassaflode.
Utdelning ska, i den man utdelningen féreslas, stallas mot
affarsrisken i verksamheten.

CENTRAL VARDEPAPPERSFORVARING

Aktierna i Bolaget ar registrerade i ett avstdmningsregister
enligt lagen (1998:1479) om vardepapperscentraler och
kontoféring av finansiella instrument. Detta register fors av
Euroclear Sweden AB, Box 191, 101 23 Stockholm. Inga
aktiebrev ar utfadrdade for Bolagets aktier. Carnegie ar
kontoférande institut. ISIN-koden for aktierna ar
SE0010441584.

Nedanstdende tabell visar den historiska utvecklingen for Bolagets aktiekapital sedan 2004, samt de férandringar i antalet
aktier och aktiekapitalet som kommer att genomféras i samband med noteringen av Bolagets aktier p4 Nasdag Stockholm.

Forandring i antal

Aktiekapital (SEK)

Antal aktier och réster

Tidpunkt Handelse aktier och roster efter transaktionen F6randring Totalt
2004-04-15  Bolagets bildande 1000 1000 10000000  100000,00
2004-10-19  Nyemission” 12 1012 120000 10120000
2QOS—Q2—23 o Nyremirssironz) - 178 - 71 1790 7 17 8Q0,0Q - 1,19,000’,00,
2QO?—Q2—QZ o Nyemirssiron@ - 132 - 71 3722 7 13 2Q0,0Q - 1,32,OQO’,OO,
2012-07-03  Nyemission 664 1986 6640000 198 600,00
20,13’1,2’,03 N Nyemiss}onS) - ) 813 S 72 799 ) 81 3Q0,0Q N 2,79,900',00,
2014-03-03  Nyemission® 189 2988 1890000  298800,00
2014-06-18  Nyemission” 809 3797 8090000 37970000
20,1,5'0,7',28 o Nyremirssirons) - 756 - 74 5753 7 75 éQ0,0Q - 4,55,300*,00,
2016'Q5f12 o Nyemirssiron(’) - 752 - 75 3705 7 75 2Q0,0Q - 5,30,500*,00,
2017-05-10  Nyemission®® 605 5910 6050000 59100000
2017-05-10  Aktiesplit (1:10) 53190 59100 - 59100000
2017-09-19  Nyemission'? 7026 66126 7026000 66126000
2017-10-18  Nyemission®? 566 66692 566000 66692000
20,1,7'1,1',08 o Akfdgsplit (1:25Q) 7 - 71676076 308 7 7 15 673 OQO e 6766920,7007
2018-06-29 Konvertering av brygglan i 2114 903 18787 903 84 596,12 751516,12
~ samband med Erbjudandet™ - S
2018-06-29 Nyemission i Erbjudandet*¥ 16 611 110 35399013 664 444,40 1415 960,52
1)  Betald kontant. Teckningskursen uppgick till 25 000 SEK per aktie, vilket motsvarar 10 SEK per aktie justerat for de uppdelningar av aktier (s.k. split) som genomférdes under 2017.
2)  Betald kontant. Teckningskursen uppgick till 50 562 SEK per aktie, vilket motsvarar 20,22 SEK per aktie justerat for de uppdelningar av aktier (s.k. split) som genomférdes under 2017.
3) Betald kontant. Teckningskursen uppgick till 60 000 SEK per aktie, vilket motsvarar 24 SEK per aktie justerat for de uppdelningar av aktier (s.k. split) som genomférdes under 2017.
4)  Betald kontant. Teckningskursen uppgick till 52 950 SEK per aktie, vilket motsvarar 21,18 SEK per aktie justerat for de uppdelningar av aktier (s.k. split) som genomférdes under 2017.
5)  Betald kontant. Teckningskursen uppgick till 52 950 SEK per aktie, vilket motsvarar 21,18 SEK per aktie justerat for de uppdelningar av aktier (s.k. split) som genomférdes under 2017.
6)  Betald kontant. Teckningskursen uppgick till 52 950 SEK per aktie, vilket motsvarar 21,18 SEK per aktie justerat for de uppdelningar av aktier (s.k. split) som genomférdes under 2017.
7)  Betald kontant. Teckningskursen uppgick till 52 950 SEK per aktie, vilket motsvarar 21,18 SEK per aktie justerat for de uppdelningar av aktier (s.k. split) som genomférdes under 2017.
8) Betald kontant. Teckningskursen uppgick till 52 950 SEK per aktie, vilket motsvarar 21,18 SEK per aktie justerat for de uppdelningar av aktier (s.k. split) som genomférdes under 2017.
9)  Betald kontant. Teckningskursen uppgick till 52 950 SEK per aktie, vilket motsvarar 21,18 SEK per aktie justerat for de uppdelningar av aktier (s.k. split) som genomférdes under 2017.
10) Betald delvis kontant och delvis genom kvittning. Teckningskursen uppgick till 52 950 SEK per aktie, vilket motsvarar 21,18 SEK per aktie justerat for de uppdelningar av aktier

(s.k. split) som genomfordes under 2017. Kvittningen avsag lan som upptagits av Bolaget.

11) Betald genom kvittning. Teckningskursen uppgick till 5 295 SEK per aktie, vilket motsvarar 21,18 SEK per aktie justerat for den uppdelning av aktier (s.k. split) som genomférdes under
november 2017. Kvittningen avsag lan som upptagits av Bolaget.

12) Betald kontant. Teckningskursen uppgick till 5 295 SEK per aktie, vilket motsvarar 21,18 SEK per aktie justerat for den uppdelning av aktier (s.k. split) som genomférdes under
november 2017.

13) For mer information se avsnittet "Legala frdgor och kompletterande information - Transaktioner med ndrstdende - Bryggldneavtal’.

14) Under antagande att Erbjudandet fulltecknas och att Overtilldelningsoptionen utnyttjas till fullo.
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KONVERTIBLER, TECKNINGSOPTIONER, ETC.

Vid noteringen av Bolagets aktier pa Nasdaqg Stockholm
kommer det inte finnas ndgra utestaende teckningsoptioner,
konvertibler eller andra aktierelaterade finansiella
instrument i Bolaget utéver vad som beskrivs i avsnittet

"~ Incitamentsprogram” nedan.

INCITAMENTSPROGRAM

Under 2015 implementerade Calliditas ett tecknings-
optionsprogram for vissa styrelseledaméter, ledande befatt-
ningshavare, nyckelanstallda och nyckelkonsulter i Bolaget
("Teckningsoptionsprogram 2015"). Totalt ar 146 tecknings-
optioner utestaende i programmet. Teckningsoptionerna i
Teckningsoptionsprogram 2015 ("Klass A”) kan utnyttjas
fram till 30 april 2019 och varje teckningsoption berattigar
innehavaren att teckna 2 500 nya aktier i Bolaget till ett
teckningspris om 60 SEK per aktie.” Teckningsoptionerna
har vid utgivande varderats till marknadsvarde enligt varde-
ringsmodellen Black & Scholes.

Vid fullt utnyttjande av antalet teckningsoptioner i
Teckningsoptionsprogram 2015 skulle utspadningen uppga
till 1,0 procent av det totala antalet aktier i Bolaget efter
Kvittningsemissionens och Erbjudandets fullféljande, under
antagande att Erbjudandet fulltecknas och att
Overtilldelningsoptionen utnyttjas till fullo. For ytterligare
information om Teckningsoptionsprogram 2015 se not 9
i avsnittet "Historisk finansiell information” pa sida F-31.

Under 2017 implementerade Calliditas ett andra tecknings-
optionsprogram for vissa styrelseledamoéter, ledande
befattningshavare, nyckelanstéllda och nyckelkonsulter i
Bolaget ("Teckningsoptionsprogram 2017"). Totalt ar

5 186 teckningsoptioner utestdende i programmet.

4 741 teckningsoptioner i Teckningsoptionsprogram 2017
("Klass B”) kan utnyttjas fram till 30 juni 2020 och 445
teckningsoptioner i Teckningsoptionsprogram 2017
("Klass C”) kan utnyttjas fram till 30 augusti 2020 och varje
teckningsoption berattigar innehavaren att teckna 250 nya
aktier i Bolaget till ett teckningspris om 42,36 SEK per
aktie. Teckningsoptionerna har vid utgivande varderats till
marknadsvarde enligt varderingsmodellen Black & Scholes.

Vid fullt utnyttjande av antalet teckningsoptioner i
Teckningsoptionsprogram 2017 skulle utspadningen uppga
till 3,7 procent av det totala antalet aktier i Bolaget efter
Kvittningsemissionens och Erbjudandets fullféljande, under
antagande att Erbjudandet fulltecknas och att Over-
tilldelningsoptionen utnyttjas till fullo. For ytterligare infor-
mation om Teckningsoptionsprogram 2017 se not 9 i avsnit-
tet "Historisk finansiell information” pa sida F-31.

Bolaget har forbehallit sig ratten att, med vissa undan-
tag, aterkopa, eller designera en kopare av, tecknings-
optioner i Teckningsoptionsprogram 2017 bland annat om
deltagaren begar ett vasentligt avtalsbrott enligt dess
anstallnings- eller konsultavtal med Bolaget eller om delta-
garen Onskar att Overlata sina teckningsoptioner. Vidare har
Bolaget och deltagarna har avtalat om sa kallade "drag-along”
och "tag-along” klausuler vid uppkopssituationer och
deltagarna har atagit sig att inte silja ndgra vardepapper i
Bolaget under en period om minst 360 dagar fran det att
handeln pa Nasdag Stockholm har inletts. For ytterligare
information avseende lock up-ataganden se avsnittet
"~ Atagande att avstd frdn att sdlja aktier.

1) Antalet aktier samt teckningspriset har omraknats pa grund av aktiesplit i Bolaget, beslutad av extra bolagsstammor den 6 april 2017 och 8 november 2017, i

enlighet med villkoren for teckningsoptionerna.

Inbjudan till forvarv av aktier i Calliditas Therapeutics AB (publ)



AGARSTRUKTUR

Tabellen nedan beskriver Calliditas dgarstruktur omedelbart fore Kvittningsemissionen, omedelbart fére Erbjudandet

(men efter Kvittningsemissionen) samt omedelbart efter Erbjudandet (saval fore som efter ett eventuellt utnyttjande av

Overtilldelningsoptionen).

Agande fore
Erbjudandet

Aktiedgare Antal

Aktiedgare vars innehav dverstiger 5 procent av aktierna

Stiftelsen Industrifonden 5960 000
Investinor AS ' 4236250
BéngtrJuIarnderr 7 -
(direkt och genom bolag) 4116 250
Zaixrag:aterc} Ltd 7 :1 527: SOO

Procent

35,7
254

247
9,2

Agande efter
Kvittningsemissionen
(men fére Erbjudandet)

Antal

6843650
4864331

4 609 605

1637317

Aktiedigande styrelseledaméter och ledande befattningshavare och évriga aktiedigare

Renée Aguiar-Lucander 42 500
Thomés Ekluﬁd 7 2172750. :
Hilde VFurbergr 1572750. )
Johan Haggblad 14250
Aﬁdefs Hﬁ\tmén (genomrbo\ég) . 117 250 )
Olav Hellebg - 8000
Fr:edrik Johans:son 7000
Cornerstone Investors

AFA FrﬁjrsérkrmgU - B
Gladiator? -
Héndé\sbarnkern FonderArB3> - B
Fiarde AP-forden® -
Ovrigé befintliga akﬂe'a‘gére 713500
Summa 16 673 000
Ovriga nya aktiesgare -
Summa 16 673 000

1) AFA Forsakrings adress ar AFA Forsékring, 106 27 Stockholm.

03
01
01
01
01
00
00

4,3
100,0

100,0

42500

21250

15250

14 250

11250

8 000

7000

713500

18787 903

0
18787 903

2) Gladiators adress ar c/o Max Mitteregger Kapitalférvaltning AB, Box 7472, 103 92 Stockholm.
3) Handelsbanken Fonder AB:s adress ar Handelsbanken Asset Management HKIE, 106 70 Stockholm.
4)

Fjarde AP-fondens adress &r 4:e AP-Fonden, Box 3069, 103 61 Stockholm.

Procent

36,4
259

24,5
8,7

02
01
01
01
01
00

00
00
00
00
38
100,0
00
100,0

Efter Erbjudandet
"(under antagande att
Overtilldelningoptionen

inte utnyttjas)
Antal Procent
7732538 233
T -
5276271 15,9
1637317 49
42500 01
21250 o1
15250 00
14250 00
11250 00
8000 00
7000 00
1640000 49
1111111 33
1111111 33
gsssss 2.7
713500 241
25761233 77,5
7471114 225
33232347  100,0

Efter Erbjudandet
(under antagande att
Overtilldelningoptionen
utnyttjas till fullo)

Antal

7 7327 538 7
5530997

5276271

1637317

42500

21250

15250

14 250

11250

8 000

7000

71 64(5(50(5 V
1111111

1111111

888888

713 500
25761233
9 637 780
35399013

Procent

7 21,é
156

14,9
4.6

01
01
00
00
00
00

46
31
31
25
20
72,8
27,2
100,0
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ATAGANDE ATT AVSTA FRAN ATT SALJA AKTIER
Genom Placeringsavtalet som avses att ingas omkring den
28 juni 2018 kommer Huvudagarna, vissa Ovriga aktiedgare
(daribland aktiedgande styrelseledamoter och ledande
befattningshavare) samt vissa teckningsoptionsinnehavare

i Bolaget att ata sig, med vissa undantag, att inte salja sina
respektive innehav, férutom sddana innehav som férvarvas

i Erbjudandet eller i marknaden efter det att handeln pa
Nasdaq Stockholm har inletts, under 360 dagar efter det att
handeln pa Nasdaq Stockholm har inletts ("Lock up-perioden”).
Efter utgdngen av Lock up-perioden kan aktierna komma att
bjudas ut till forsaljning, vilket kan paverka marknadspriset
pa aktien. Lead Managers kan komma att medge undantag
fran ifragavarande ataganden. Bolaget kommer i Placerings-
avtalet att ata sig gentemot Lead Managers bland annat att,
med vissa undantag, under en period av 360 dagar fran
ingaendet av Placeringsavtalet, inte utan skriftligt
medgivande fran Lead Managers, (i) foresla bolagsstamma
att besluta om 6kning av aktiekapitalet som skulle mojlig-
gora for Bolaget att, eller annars vidta ndgon atgard for att,

Inbjudan till forvarv av aktier i Calliditas Therapeutics AB (publ)

direkt eller indirekt, emittera, erbjuda, pantsétta, silja, ata sig
att sélja, eller annars dverfora eller avyttra nagra aktier i
Bolaget eller nagra andra vardepapper i Bolaget som &r
vasentligen likvardiga aktier i Bolaget, inklusive men inte
begransat till vardepapper som kan konverteras till eller ar
mojliga att utnyttja eller byta till sidana aktier eller sddana
vasentligen likvardiga vardepapper, eller (i) kopa eller sélja
option eller annat instrument eller ingad swap-avtal eller
andra arrangemang som skulle ha en liknande ekonomisk
konsekvens. Se avsnittet "Legala fragor och kompletterande
information - Avtal om placering av aktier”.

Vidare, avseende sadana lock up-ataganden som
beskrivs ovan och i enlighet med avtalen ingdngna av
deltagarna i Bolagets Teckningsoptionsprogram 2017/2020,
har deltagarna atagit sig att inte salja nagra vardepapper i
Bolaget under en period om minst 360 dagar fran det att
handeln p& Nasdag Stockholm har inletts. Se avsnittet
"~ Incitamentsprogram”.



Bolagsordning

Antagen pd Bolagets extra bolagsstdmma den 8 november 2017.

Bolagets firma ar Calliditas Therapeutics AB. Bolaget &r
publikt (publ).

Styrelsen har sitt sate i Stockholm.

Bolaget ska, direkt eller genom dotterbolag, bedriva
forskning och utveckling samt tillverkning och férsaljning av
l&dkemedel och medicintekniska produkter, dga och forvalta
aktier och andra vardepapper samt annan 16s och fast egen-
dom, samt darmed forenlig verksamhet.

Aktiekapitalet utgor lagst 600 000 kronor och hogst
2 400 000 kronor. Antalet aktier ska vara lagst 15 000 000
stycken och hogst 60 000 000 stycken.

Styrelsen ska, till den del den utses av bolagsstamman,
besta av lagst tre (3) och hogst tio (10) ledamoter.

Bolaget ska ha en till tva (1-2) revisorer med hogst tva (2)
revisorssuppleanter eller ett registrerat revisionsbolag.

Kallelse till bolagsstamma ska ske genom annonsering i
Post- och Inrikes tidningar samt pa bolagets webbplats,
inom sadan tid som foljer av aktiebolagslagen (2005:551).
Att kallelse har skett ska annonseras i Svenska Dagbladet.

Aktieagare som vill delta pa bolagsstamma ska dels vara
upptagen som aktiedgare i sddan utskrift eller annan fram-
stéllning av hela aktieboken som avses i 7 kap. 28 § tredje
stycket aktiebolagslagen (2005:551), avseende forhallan-
dena fem vardagar fore stdmman, dels anmala detta till
bolaget senast den dag som anges i kallelsen till stimman.
Sistnamnda dag far inte vara sondag, annan allman helgdag,
l6rdag, midsommarafton, julafton eller nyarsafton och inte
infalla tidigare dn femte vardagen fére stamman. Aktie-
dgaren far vid bolagsstdamman medféra bitraden (hogst tva),
dock endast om aktiedgaren anmalt detta enligt foregaende
stycke.

Arsstamma halls arligen inom sex manader efter
rakenskapsarets utgang.

Pa arsstdamma ska féljande drenden behandlas:
Val av ordférande vid stdmman,
Uppréattande och godkdnnande av réstlangd,
Godkdnnande av dagordning,
Val av en eller tva justeringspersoner,
Provning av om stamman blivit behdrigen
sammankallad,
Foredragning av framlagd arsredovisning och revisions-
beréttelse samt, i forekommande fall, koncernredovis-
ning och koncernrevisionsberattelse,
7. Beslutom
a. faststallande av resultatrékning och balansrakning,
samt, i forekommande fall, koncernresultatrékning
och koncernbalansrékning,
b. dispositioner betraffande vinst eller férlust enligt den
faststallda balansrakningen,
c. ansvarsfrihet at styrelseledamdéter och verkstéllande
direktor,
8. Faststéllande av styrelse- och revisorsarvoden,
9. Valav styrelse och revisionsbolag eller revisorer,
10. Annat drende, som ankommer pa stdmman enligt
aktiebolagslagen eller bolagsordningen.

CAERIN R

o

Bolagets rékenskapsar ska vara kalenderar.

Bolagets aktier ska vara registrerade i ett avstamnings-
register enligt lagen (1998:1479) om vardepapperscentraler
och kontoféring av finansiella instrument.
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Legala fragor och kompletterande

information

Bolagets verksamhet bedrivs i enlighet med aktiebolagslagen. Moderbolaget Calliditas Therapeutics AB (organisationsnummer
556659-9766) ar ett svenskt publikt aktiebolag som bildades 20 februari 2004 och registrerades vid Bolagsverket 15 april

2004. Bolaget har sitt sate i Stockholm.

Bolaget ar for narvarande moderbolag till fyra dotterbolag, inklusive dotterbolag i Sverige och Norge. Koncernstrukturen

framgar av bilden nedan.

Norge Sverige
8 8 Calliditas Therapeutics AB
Org.nr. 556659-9766
Pharmalink Oncology AS Busulipo AB Nefecon AB

Org.nr. 913 317 904

VASENTLIGA AVTAL

For att mojliggora utvecklingen av Nefecon maste Calliditas
anlita leverantorer sdsom olika CDMO:s och CRO:s. Dessa
samarbeten regleras i olika leverantorsavtal vilka ingas inom
ramen for den |6pande verksamheten. Avtalen beskrivs
nedan, trots att Bolaget inte bedémer nagot av dessa som
vasentligt. Vidare licenserar Bolaget ett av sina huvudpatent
enligt ett licensavtal, vilket beskrivs ndrmare nedan.

Bolaget har ett huvudserviceavtal med en CDMO baserad i
USA, vilket innefattar allmanna villkor for tillhandahallandet
av tjanster gallande utveckling av lakemedel, sasom tillverk-
ning och undersdkning av material som anvands i de kliniska
Fas 2- och Fas 3-studierna samt verifiering av
tillverkningsmetod.

Bolaget har ett avtal med en CRO baserad i USA, vilket
reglerar utformningen och utférandet av Fas 3-studien.
Ramavtalet innefattar allmanna villkor relaterade till
tjdnsterna som avses tillhandahallas, medan de specifika
tjdnsterna regleras i separata uppdragsbestallningar som
ingas i takt med att projektet fortloper.

1)  Mojligheten till forlangning kan paverkas av ett pagaende mal.

Inbjudan till forvarv av aktier i Calliditas Therapeutics AB (publ)

Org.nr. 556697-2179

Pharmalink Nordic AB

Org.nr. 556604-9069 Org.nr. 556957-5235

Per dagen for Prospektet tillhandahaller Bolagets CRO,
under ramavtalet och i enlighet med en uppdragsbestall-
ning, redan vissa tjanster i forberedelse for Fas 3-studien.

En av Calliditas patentfamiljer ar samagd med Archimedes
och utvecklades som samagd immaterialratt under ett
utvecklingsavtal med Archimedes ar 2004. Ar 2011 ingick
Calliditas och Archimedes ett licensavtal enligt vilket
Calliditas ges en exklusiv licens till de saméagda patenten for
obegransat anvandningsomrade i hela vérlden. Licensen ar
exklusiv aven i forhallande till Archimedes, vilket innebar att
endast Calliditas kan utveckla och marknadsféra produkter
baserade p& patentfamiljen. Calliditas ar skyldig att betala
3 procent royalty till Archimedes av Calliditas nettointakter,
vilket inkluderar framtida samarbetspartners nettointakter,
baserat péa varje individuellt land och individuell produkt, av
salda produkter som faller inom patentkraven fér Archi-
medes patent eller Archimedes ratt i de samagda patenten,
fram till dess att sddana patentrattigheter upphor, dvs. ar
2029 (eller den senare tid da eventuellt tillaggsskydd I6per
ut?).

Avtalet upphor att gélla nar de licensierade patenten har
|6pt ut i samtliga ldnder. Sedan avtalet ingicks har Archi-
medes egna tidigare patent I16pt ut och alla dterstdende



patent under avtalet &r samagda immateriella rattigheter.
Avtalet kan pa sedvanliga villkor sdgas upp pa grund av
konkurs, insolvens eller vid ett vasentligt avtalsbrott. For att
ett vasentligt avtalsbrott ska foreligga skulle det kravas att
Calliditas avsiktligen misslyckas med att betala royalties i
enlighet med avtalet. Bolaget anser att ett sddant vasentligt
avtalsbrott 4r mycket osannolikt. Aven om avtalet sigs upp
av Archimedes till foljd av ett vasentligt avtalsbrott kommer
Calliditas exklusiva licens till de samagda patenten att
omvandlas till en icke-exklusiv licens och Archimedes ratt till
royalties kommer att kvarsta. Saledes kommer Calliditas inte
forlora ratten att anvanda de samagda immateriella
rattigheterna.

IMMATERIELLA RATTIGHETER

Calliditas ar innehavare av varuméarkena NEFECON och
PHARMALINK (registrerade i bade Sverige och EU). Efter
namnbytet under september 2017 initierade Calliditas en
ansdkan om CALLIDITAS som EU-varumarke, vilket erhélls
och registrerades den 12 april 2018. Calliditas har dven
initierat en ansdkan om varumarke inom relevanta klasser
avseende CALLIDITAS i USA och Kanada. Calliditas har
sedan tidigare registrerat NEFECON som varumarke inom
relevanta klasser i Kanada och har dven ansokt om att
registrera NEFECON som varumarke i USA. Vidare har
Calliditas dven ansdkt om att registrera CALLIDITAS och
NEFECON som varumarke i Japan och Kina. Calliditas

har registrerat domannamnen calliditas.se, calliditas.com,
calliditastx.com, calliditastx.se, calliditas.co.uk och
pharmalink.se.

For ytterligare information om Bolagets immateriella
rattigheter se avsnittet ”Verksamhetsbeskrivning - Oversikt
over Nefecon - Calliditas ledande produktkandidat - Patent-
familjen avseende sammansdttningen av den orala administra-
tion steroider’ och ” Verksamhetsbeskrivning - Oversikt éver
Nefecon - Calliditas ledande produktkandidat - Patentfamiljen
som avser metod och medel fér behandling av glomerulonefrit”.

TVISTER

Calliditas ar inte, och har inte varit, involverat i ndgra ratts-
liga processer eller skiljeférfaranden (inklusive forfaranden
som annu inte ar beslutade och forfaranden som Bolaget ar
medvetet om skulle kunna uppkomma) under de senaste
tolv manaderna, vilka nyligen har haft eller skulle kunna ha
betydande inverkan pd Bolagets finansiella stéllning eller
l6nsamhet. For ytterligare information se avsnittet "Risk-
faktorer - Risker relaterade till Calliditas - Tvister och rdttsliga
férfaranden’”.

FORSAKRING

Bolaget har forsakring for egendomsskada vilket inkluderar
varor, maskiner och utrustning. Vidare har Bolaget forsak-
ringar tdckandes skador relaterade till personal, olyckor och
personaldddsfall, brott mot egendom, brand, vattenskador
samt tjansteresor. For de kliniska studierna erhéller vidare

Bolaget relevant forsakringsskydd, som técker alla omraden
av sddana studier fran en eller flera férsakringsgivare i de
aktuella jurisdiktionerna dar studier utfors.

Calliditas bedémer att dess forsakringsskydd ar tillfred-
stallande med avseende pé verksamhetens art och omfatt-
ning. Det finns dock inga garantier att Calliditas inte
kommer att drabbas av forluster som inte tacks av
forsakringarna.

AVTAL OM PLACERING AV AKTIER

Enligt villkoren i Placeringsavtalet som avses att ingas
omkring den 28 juni 2018 mellan Bolaget, Huvudagarna
samt Lead Managers atar sig Bolaget att emittera

14 444 444 nya aktier i Bolaget till de tecknare som anvisas
av Lead Managers alternativt, for det fall att de kdpare som
Lead Managers formedlar inte fullgor sina &taganden under
Erbjudandet, har Lead Managers atagit sig att sjalva forvarva
de aktier som omfattas av Erbjudandet. Bolaget avser vidare
att 1amna en Overtilldelningsoption som innebar en utfis-
telse att, pa begaran av Sole Global Coordinator senast 30
dagar fran forsta dagen for handel i Bolagets aktier, emittera
ytterligare hogst 2 166 666 nya aktier, motsvarande hogst
15 procent av det totala antalet aktier som omfattas av
Erbjudandet. Overtilldelningsoptionen far endast utnyttjas i
syfte att tdcka eventuell 6vertilldelning inom ramen for
Erbjudandet. For det fall att de kbpare som Lead Managers
formedlar inte fullgor sina dtaganden under Erbjudandet har
Lead Managers atagit sig att sjalva forvarva de aktier som
omfattas av Overtilldelningsoptionen.

Genom Placeringsavtalet Iamnar Bolaget sedvanliga
garantier till Lead Managers, framst avseende att informa-
tionen i Prospektet ar korrekt, att Prospektet och Erbjudan-
det uppfyller relevanta krav i lagar och regelverk samt att
inga legala eller andra hinder foreligger for Bolaget att inga
avtalet eller fér Erbjudandets genomférande. Placerings-
avtalet foreskriver att Lead Managers ataganden att
formedla kopare till eller, for det fall att de kdpare som Lead
Managers formedlar inte fullgor sina dtaganden under
Erbjudandet, sjdlva képa de aktier som omfattas av Erbju-
dandet ar villkorade bland annat av att garantierna som
lamnas av Bolaget och Huvudégarna ar korrekta. Enligt
Placeringsavtalet kommer Bolaget att, med sedvanliga
forbehall, ata sig att under vissa férutsattningar halla Lead
Managers skadeslésa mot vissa ansprak.

Genom Placeringsavtalet kommer Huvudagarna att ata
sig, med sedvanliga forbehall, att inte salja sina respektive
innehav under Lock up-perioden (se vidare avsnittet "Aktie-
kapital och dgarforhdllanden - Atagande att avstd frdn att sdlja
aktier”). | enlighet med Placeringsavtalet kommer dessutom
Bolaget att ata sig, bland annat att inte utan skriftligt med-
givande fran Lead Managers (i) foresla bolagsstdamma att
besluta om dkning av aktiekapitalet som skulle mojliggéra
for Bolaget att, eller annars vidta ndgon atgard for att, direkt
eller indirekt, emittera, erbjuda, pantsétta, sélja, ata sig att
salja, eller annars 6verféra eller avyttra ndgra aktier i Bolaget
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eller ndgra andra vardepapper i Bolaget som ar vasentligen
likvardiga aktier i Bolaget, inklusive men inte begransat till
vardepapper som kan konverteras till eller &r méjliga att
utnyttja eller byta till sddana aktier eller sddana vasentligen
likvardiga vardepapper, eller (ii) kopa eller sélja option eller
annat instrument eller ingd swap-avtal eller andra arrange-
mang som skulle ha en liknande ekonomisk konsekvens
under en period av 360 dagar frdn ingdendet av Placerings-
avtalet. Lead Managers kan dock medge undantag fran
dessa begransningar.

STABILISERING

| samband med Erbjudandet kan Sole Global Coordinator
komma att genomfora transaktioner i syfte att halla mark-
nadspriset pa aktierna pa en hogre niva &n den som i annat
fall kanske hade varit radande p& marknaden. Saddana stabili-
seringstransaktioner kan komma att genomfoéras p& Nasdaqg
Stockholm, OTC-marknaden eller pd annat satt, och kan
komma att genomfdras nar som helst under perioden som
bdrjar pa forsta dagen for handel i aktierna pa Nasdag
Stockholm och avslutas senast 30 kalenderdagar darefter.
Sole Global Coordinator har dock ingen skyldighet att
genomfdra nagon stabilisering och det finns ingen garanti
att stabilisering kommer att genomféras.

Stabilisering, om pabdrjad, kan vidare komma att avbry-
tas ndr som helst utan férvarning. Under inga omstandig-
heter kommer transaktioner att genomfdras till ett pris som
ar hogre an Erbjudandepriset. Senast vid slutet av den
sjunde handelsdagen efter att stabiliseringstransaktioner
utfors ska Sole Global Coordinator offentliggdra att stabili-
seringsatgarder har utférts. Inom en vecka efter stabilise-
ringsperiodens utgadng kommer Sole Global Coordinator att
offentliggdra, genom Bolaget, huruvida stabilisering
utférdes eller inte, det datum da stabiliseringen inleddes,
det datum da stabilisering senast genomférdes, samt det
prisintervall inom vilket stabiliseringen genomférdes for vart
och ett av de datum da stabiliseringstransaktioner
genomfordes.

Cornerstone Investors Atagande (belopp i MSEK)
AFAFQrsékrmgr 7 - .74 -

Gladiaftor - - .50 -
Hanrder\sbankern FornderArBr 7 50 -

Fjarde AP-fonden 40

TRANSAKTIONER MED NARSTAENDE

For information om transaktioner med nérstadende, se not
24 i den reviderade finansiella informationen pa sidan F-37
samt not 8 i den reviderade finansiella informationen pa
sidorna F-29-F-31 avseende anstéllda, personalkostnader,
pensioner och arvoden till styrelsen. Se dven avsnittet

"~ Rddgivares intressen’.
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ATAGANDENA FRAN CORNERSTONE INVESTORS
SAMT HUVUDAGARNA

AFA Forsakring, Gladiator, Handelsbanken Fonder AB och
Fjarde AP-fonden har gentemot Managers, Huvudagarna
och Bolaget atagit sig att forvérva aktier i Erbjudandet for
motsvarande sammanlagt omkring 214 MSEK. Atagandena
fran Cornerstone Investors omfattar cirka 28,6 procent av
Erbjudandet, under antagande om att Erbjudandet fullteck-
nas och att Overtilldelningsoptionen utnyttjas till fullo.
Cornerstone Investors kommer sammanlagt att inneha cirka
13,4 procent av antalet aktier och roster i Bolaget efter att
Kvittningsemissionen och Erbjudandet genomforts, under
antagande om full teckning i Erbjudandet och att Overtill-
delningsoptionen utnyttjas till fullo. Vidare har Huvudégarna
atagit sig att forvarva aktier i Erbjudandet for motsvarande
sammanlagt omkring 100 MSEK, varav Industrifonden atagit
sig att forvarva aktier for 40 MSEK, Investinor atagit sig att
forvarva aktier for 30 MSEK och Linc AB atagit sig att
forvarva aktier for 30 MSEK. Atagandena fran Huvudégarna
omfattar cirka 13,4 procent av Erbjudandet, under anta-
gande om att Erbjudandet fulltecknas och att Overtilldel-
ningsoptionen utnyttjas till fullo. Atagandena motsvarar
cirka 6,3 procent av antalet aktier och roster i Bolaget efter
att Kvittningsemissionen och Erbjudandet genomférts,
under antagande om att Erbjudandet fulltecknas och att
Overtilldelningsoptionen utnyttjas till fullo. Cornerstone
Investors och Huvudégarna erhdller ingen ersattning for
sina respektive dtaganden och deras investeringar gors pa
samma villkor som &vriga investerare i Erbjudandet. Corner-
stone Investors och Huvudégarna &r dock garanterade till-
delning dverrensstimmande med deras respektive dtagan-
den. Cornerstone Investors och Huvudagarnas ataganden
ar inte sakerstallda genom bankgaranti, sparrmedel eller
pantsattning eller liknande arrangemang. Cornerstone
Investors och Huvudagarnas dtaganden ar forenade med
vissa villkor avseende, bland annat, att en viss spridning av
Bolagets aktier uppnas i samband med Erbjudandet samt att
Erbjudandet genomférs inom en viss tid.

Adress

. AFA Férsékrjng, 106 27 Stocrkholm 7 7 7 7 7
. c/o Max Mitteregger Kapitalférvaltning AB, Box 7472, 103 92 Stockholm

Hanrdelsbanken Asset Management HKIE, 1076 70 Stqckholm 7

. 4:e AP-Fonden, Box 3069, 103 61 Stockholm

Efter den 31 mars 2018 har det inte intraffat ndgra
transaktioner med narstdende utdver vad som anges nedan
i avsnitt "- Bryggldneavtal’.

Samtliga transaktioner med narstaende har gjorts pa
marknadsmassiga villkor.



| oktober 2017 ingick Bolaget ett brygglan med tvingande
konvertering med ett antal av Bolagets nuvarande aktie-
dgare, inklusive Industrifonden, Investinor och Linc AB, med
ett kapitalbelopp uppgaende till 31,6 MSEK, en &rlig ranta
om 8 procent och en 16ptid om 14 manader (baserat pa en
konvertering per 29 juni 2018 uppgar det totala beloppet,
inklusive upplupen ranta, till 33,3 MSEK) ("Brygglan 1”).
Forutsatt att noteringen av Bolagets aktier 4ger rum senast
den 30 september 2018, kommer Brygglan 1, inklusive
upplupen ranta, att aterbetalas i samband med noteringen
genom kvittning mot nya aktier i Bolaget pa samma villkor
som géller i Erbjudandet.

Brygglan 1 klassificeras som eget kapital i den konsolide-
rade balansrékningen samt moderbolagets balansrékning.
For mer information om Brygglan 1, se not 21 pa sidan F-36.

Vidare ingick Bolaget ett ytterligare brygglan i december
2017 pa liknande villkor som Brygglan 1 med ett antal av
Bolagets nuvarande aktiedgare, inklusive Industrifonden,
Investinor och Linc AB, med ett kapitalbelopp uppgaende till
30,0 MSEK, arlig rdnta om 8 procent och en I6ptid om 12
manader (baserat pa en konvertering per 29 juni 2018
uppgar det totala beloppet, inklusive upplupen ranta, till
31,2 MSEK) ("Brygglan 2”). Forutsatt att noteringen av
Bolagets aktier 4ger rum senast den 30 september 2018,
kommer Brygglan 2, inklusive upplupen rénta, att dterbeta-
las i samband med noteringen genom kvittning mot nya
aktier i Bolaget pa samma villkor som galler i Erbjudandet.

Brygglan 2 klassificeras som eget kapital i den konsolide-
rade balansrdkningen samt moderbolagets balansrakning. For
mer information om Brygglan 2, se not 21 pa sidan F-36.

Vidare ingick Bolaget ett ytterligare bryggladn i mars
2018 pa liknande villkor som Brygglan 1 och Brygglan 2
med ett antal av Bolagets nuvarande aktiedgare, inklusive
Industrifonden, Investinor och Linc AB, med ett kapitalbe-
lopp uppgaende till 30,0 MSEK, arlig ranta om 8 procent
och en 16ptid om 12 manader (baserat pa en konvertering
per 29 juni 2018 uppgar det totala beloppet, inklusive
upplupen rénta, till 30,6 MSEK) ("Brygglan 3"). Forutsatt att
noteringen av Bolagets aktier &ger rum senast den 31
december 2018, kommer Brygglan 3, inklusive upplupen
ranta, att dterbetalas i samband med noteringen genom

kvittning mot nya aktier i Bolaget pa samma villkor som
galler i Erbjudandet.

Brygglan 3 klassificeras som eget kapital i den konsolide-
rade balansrdkningen samt moderbolagets balansrékning.
For mer information om Brygglan 3, se not 26 pa sidan F-37.

RADGIVARES INTRESSEN

| samband med Erbjudandet tillhandahaller Managers finan-
siell rddgivning och andra tjanster till Bolaget och Huvud-
dgarna, tjanster for vilka de kommer att erhalla en provision
fran Bolaget som berdknas som en pa férhand avtalad
procentsats av bruttointdkterna fran forsaljningen av aktier i
Erbjudandet. Darutover kan Bolaget vélja att betala en
diskretionar ersattning till Stifel. Summan och tilldelningen
kommer att faststallas av Bolaget. Den totala ersattningen
som Managers kommer att erhalla beror pa utfallet i
Erbjudandet.

Fran tid till annan kan Managers komma att tillhanda-
halla tjanster, inom den ordinarie verksamheten och i
samband med andra transaktioner, till Bolaget och till
Huvudagarna.

KOSTNADER FOR ERBJUDANDET

Bolagets kostnader hanforliga till Erbjudandet och
noteringen pa Nasdaq Stockholm berdknas uppga till cirka
56 MSEK. Kostnaderna ar huvudsakligen relaterade till
provisionsersattning till Managers, skattemassig och juridisk
radgivning, revisorer samt tryckning och distribution av
Prospektet.

HANDLINGAR SOM HALLS TILLGANGLIGA FOR
INSPEKTION

Calliditas och dess dotterbolags (i) bolagsordningar, samt (ii)
arsredovisningar for rékenskapsaren 2015, 2016 och 2017,
inklusive revisionsberéattelser, halls tillgdngliga for inspektion
under kontorstid p& Bolagets huvudkontor pa Wallingatan
26B 1, 111 24 Stockholm, Sverige. Dessa handlingar (med
undantag for dotterbolags bolagsordningar och arsredovis-
ningar) finns dven tillgangliga i elektronisk form pa Calliditas
webbplats, (www).calliditas.com.
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Skattefragori Sverige

Nedan sammanfattas vissa svenska skattefrdgor som aktualiseras med anledning av Erbjudandet och upptagandet till handel av
aktierna i Bolaget pd Nasdaq Stockholm for fysiska personer och aktiebolag som dr obegrénsat skattskyldiga i Sverige, om inte
annat anges. Sammanfattningen dr baserad pd nu géllande lagstiftning och dr avsedd endast som generell information avseende
aktierna i Bolaget frdn och med det att aktierna har upptagits till handel pd Nasdag Stockholm.

Sammanfattningen behandlar inte:
situationer dd aktier innehas som lagertillgdng i néringsverksamhet;
situationer dd aktier innehas av kommandit- eller handelsbolag;
situationer dd aktier férvaras pd ett investeringssparkonto och omfattas av sdrskilda regler om schablonbeskattning;

de sdrskilda reglerna om skattefri kapitalvinst (inklusive avdragsférbud vid kapitalférlust) och utdelning i bolagssektorn som
kan bli tillimpliga dd investeraren innehar aktier i Bolaget som anses vara ndringsbetingade (skattemdissigt);

de sdrskilda regler som i vissa fall kan bli tillimpliga pa aktier i bolag som dir eller har varit famansféretag eller pd aktier som
foérvdrvats med stod av sddana aktier;

de sdrskilda regler som kan bli tilldmpliga for fysiska personer som gor eller dterfér investeraravdrag;
utldndska féretag som bedriver verksamhet frdn fast driftstdlle i Sverige; eller
utldndska féretag som har varit svenska foretag.

Sdrskilda skatteregler gdller vidare for vissa féretagskategorier. Den skattemdssiga behandlingen av varje enskild aktiedgare beror
pd dennes speciella situation. Varje aktiecigare bor rddfraga oberoende skatterddgivare om de skattekonsekvenser som Erbjudan-
det och upptagandet till handel av aktierna i Bolaget pd Nasdaq Stockholm kan medféra fér dennes del, inklusive tilldmpligheten

och effekten av utldndska regler och skatteavtal.

FYSISKA PERSONER

For fysiska personer som ar obegransat skattskyldiga i
Sverige beskattas kapitalinkomster sdsom rantor, utdel-
ningar och kapitalvinster i inkomstslaget kapital. Skatte-
satsen i inkomstslaget kapital &r 30 procent.

Kapitalvinst respektive kapitalforlust berdknas som
skillnaden mellan férsaljningsersattningen, efter avdrag for
forsaljningsutgifter, och omkostnadsbeloppet. Omkostnads-
beloppet fér samtliga aktier av samma slag och sort laggs
samman och berdknas gemensamt med tilldmpning av
genomsnittsmetoden. Vid foérsalining av marknadsnoterade
aktier far alternativt schablonmetoden anvdndas. Denna
metod innebar att omkostnadsbeloppet far bestammas till
20 procent av forsaljningsersattningen efter avdrag for
forsaljningsutgifter.

Kapitalforlust p&d marknadsnoterade aktier far dras av
fullt ut mot skattepliktiga kapitalvinster som uppkommer
samma ar dels pa aktier, dels pa marknadsnoterade vérde-
papper som beskattas som aktier (dock inte andelar i varde-
pappersfonder eller specialfonder som innehaller endast
svenska fordringsratter, sa kallade rantefonder). Av kapital-
forlust som inte dragits av genom nu ndmnda kvittnings-
mojlighet medges avdrag i inkomstslaget kapital med 70
procent av forlusten.
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Uppkommer underskott i inkomstslaget kapital medges
reduktion av skatten pa inkomst av tjanst och naringsverk-
samhet samt fastighetsskatt och kommunal fastighetsavgift.
Skattereduktionen ar 30 procent av den del av underskottet
som inte dverstiger 100 000 SEK och 21 procent av det
aterstdende underskottet. Underskott kan inte sparas till
senare beskattningsar.

For fysiska personer som dr obegransat skattskyldiga i
Sverige innehdlls preliminar skatt p& utdelningar med 30
procent. Den prelimindra skatten innehéalls normalt av Euro-
clear Sweden eller, betraffande forvaltarregistrerade aktier,
av forvaltaren.

AKTIEBOLAG

For aktiebolag beskattas all inkomst, inklusive skattepliktiga
kapitalvinster och skattepliktiga utdelningar, i inkomstslaget
naringsverksamhet med 22 procents skatt. Berakning av
kapitalvinst respektive kapitalforlust sker pd samma satt som
for fysiska personer enligt vad som beskrivits ovan.

Avdrag for avdragsgill kapitalforlust pa aktier medges
endast mot skattepliktiga kapitalvinster pa aktier och andra
vardepapper som beskattas som aktier. Kapitalforlust pa
aktier som inte har kunnat utnyttjas ett visst ar, far sparas
(hos det aktiebolag som haft forlusten) och dras av mot



skattepliktiga kapitalvinster p& aktier och andra vardepapper
som beskattas som aktier under efterféljande beskatt-
ningsar utan begransning i tiden. Om en kapitalforlust inte
kan dras av hos det foretag som gjort férlusten, far den dras
av mot skattepliktiga kapitalvinster pd aktier och andra
vardepapper som beskattas som aktier hos ett annat féretag
i samma koncern, om det foreligger koncernbidragsratt
mellan foretagen och bada féretagen begar det for ett
beskattningsar som har samma deklarationstidpunkt (eller
som skulle ha haft det om inte nagot av féretagens
bokforingsskyldighet upphor). Sarskilda skatteregler kan
vara tillampliga pa vissa foretagskategorier eller vissa
juridiska personer, exempelvis investmentforetag.

AKTIEAGARE SOM AR BEGRANSAT
SKATTSKYLDIGA | SVERIGE

For aktiedgare som ar begransat skattskyldiga i Sverige och
som erhéller utdelning pa aktier i ett svenskt aktiebolag
uttas normalt svensk kupongskatt. Detsamma géller vid
utbetalning fran ett svenskt aktiebolag i samband med bland
annat inlésen av aktier och aterkdp av egna aktier genom ett
forvarvserbjudande som har riktats till samtliga aktiedgare
eller samtliga dgare till aktier av ett visst slag. Skattesatsen ar

30 procent. Kupongskattesatsen ar dock i allmanhet redu-
cerad genom skatteavtal. | Sverige verkstaller normalt Euro-
clear Sweden eller, betraffande forvaltarregistrerade aktier,
forvaltaren avdrag for kupongskatt. Sveriges skatteavtal
medger generellt nedsattning av kallskatten till avtalets
skattesats direkt vid utdelningstillfallet forutsatt att Euro-
clear Sweden eller forvaltaren erhallit erforderliga uppgifter
om den utdelningsberattigade. Investerare berattigade till
en reducerad skattesats enligt skatteavtal kan begéra ater-
betalning fran Skatteverket om kéllskatt har innehallits med
en hogre skattesats.

Aktiedgare som ar begransat skattskyldiga i Sverige
kapitalvinstbeskattas normalt inte i Sverige vid avyttring av
aktier. Aktieagare kan emellertid bli foremal for beskattning i
sin hemviststat.

Enligt en sarskild regel &r dock fysiska personer som ar
begrénsat skattskyldiga i Sverige foremal for kapitalvinst-
beskattning i Sverige vid avyttring av aktier i Bolaget, om de
vid nagot tillfélle under det kalenderar da avyttringen sker
eller under de foregaende tio kalenderaren har varit bosatta
i Sverige eller stadigvarande vistats i Sverige. Tillampligheten
av regeln ar dock i flera fall begransad genom skatteavtal.
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Definitionslista och ordlista

Begreppen som definieras och beskrivs nedan anvands i relation till Bolagets verksamhet.

ACE
AlH
ARBs

Archimedes

CDMO eller CMO

cMC
CRO
Del A
Del B
eGFRV
EMA
ESRD |
FDA
IFRS
IgA

IND
KDIGO
KoL
KHI
Medicaid

Medicare

NDA
NIH
Ocaliva
PBC
prbteiﬁuri 7
PK
RAS

SAE
Steroid
UDCA
UPCR
USRDS
505(b)(2)

ACE hammare
.Autoimmun hepatit
. Angiotensinreceptorblockerare
.Archimedes Development Ltd
. Kontraktstillverkare, Eng. Contract Development and Manufacturing Organization
. Kemi, tillverkning och kontroll (formuleringsarbete) Eng. Chemistry, Manufacturing & Control
. Kliniska forskningsorganisationer, Eng. Clinical Research Organizations
. Behandlingsfas i Fas 3-studien
. Langsiktig observationsfas i Fas 3-studien
. Relativ glomerular filtrationshastighet
. European Medicines Agency
. Terminal njursvikt, Eng. end stage renal disease
. US Food and Drug Administration
. International Financial Reporting Standards
. Immunglobulin A
. Investigation New Drug
. Kidney Disease: Improving Global Outcomes
. Ledande expert, Eng. key opinion leaders
. Kidney Health Initiative

Ett statligt sjukvardsforsakringsprogram i USA till stod for laginkomsttagare och deras familjer

Ett offentligt finansierat sjukférsakringssystem i USA for personer dver 65 ar eller som lever

med vissa handikapp

New Drug Application

The United States National Institute of Health

Obeticholic acid

Primar gallkolangit

Proteinuri eller dggvita i urinen innebar att urinen innehaller mycket proteiner

Farmakokinetik (beskriver vad kroppen gér med ldkemedlet)
Renin-angiotensin systemet

Vasentligt negativ handelse, Eng. serious adverse event

Kortikosteroid

Ursodeoxycholic acid

Halten av protein och kreatinin i urinen, Eng. urine protein creatinine ratio

United States Renal Data System

Avsnitt 505(b)(2) i Federal Food, Drug and Cosmetic Act
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Begreppen som definieras nedan anvands i relation till Erbjudandet.

Brygglan 1

Brygglan 2

Brygglan 3

Calliditas, Bolaget eller
Koncernen

Carnegie

Cornerstone Investors
Erbjudandepriset
Erbjudandet

EUR

Euroclear Sweden

Huvudagarna

Indusfrifbnden
InVesﬁndr
KIéssA V
KlrassrB 7
KIéssVC V
Koden
Leéd Mahagers

Lock up-perioden

Managers
MSEK
Nasdaq Stockholm

Placeringsavtalet

Prospektet

SEK o

Sdle Global Coordinatorr
Stifel '

Teckningsoptionsprogram

2015

Teckningsoptionsprogram

2017
TSEK / Tkr
usD

Overtilldelningsoptionen

och kompletterande information - Transaktioner med ndérstdende - Bryggldneavtal

och kompletterande information - Transaktioner med ndrstdende - Bryggldneavtal

koncernen, beroende p& sammanhanget

och nyckelkonsulter i Calliditas som implementerades under 2017

Avtalet om brygglan som ingicks under oktober 2017 som beskrivs i avsnittet "Legala fragor

n

Avtalet om brygglan som ingicks under december 2017 som beskrivs i avsnittet "Legala fragor

och kompletterande information - Transaktioner med ndirstdende - Bryggldneavtal”

Avtalet om brygglan som ingicks under mars 2018 som beskrivs i avsnittet "Legala fragor

”

Calliditas AB (publ), den koncern vari Calliditas AB (publ) ar moderbolag eller ett dotterbolag i

Industrifonden, Investinor och Bengt Julander personligen och genom bolaget Linc AB om inte
annat anges

Den period under vilket Huvudagarna, aktiedgande styrelseledamoter och ledande befattnings-

havare samt vissa teckningsoptionsinnehavare i Bolaget &tar sig, med vissa forbehall, att inte sélja

sina respektive innehav efter att handeln p& Nasdaqg Stockholm har inletts

Avtalet om placering av aktier som beskrivs i avsnittet "Legala frdgor och kompletterande information
- Avtal om placering av aktier”

Teckningsoptionsprogram for vissa styrelseledaméter, ledande befattningshavare, nyckelanstallda
och nyckelkonsulter i Calliditas som implementerades under 2015

Teckningsoptionsprogram for vissa styrelseledaméter, ledande befattningshavare, nyckelanstallda

En option till Sole Global Coordinator, vilken kan utnyttjas helt eller delvis under 30 dagar frén

forsta dagen for handel i Bolagets aktier p& Nasdaqg Stockholm, att forvérva ytterligare nyemit-
terade aktier av Bolaget, motsvarande hogst 15 procent av det hogsta totala antalet aktier som
omfattas av Erbjudandet, till ett pris motsvarande Erbjudandepriset, for att tdcka eventuell dver-
tilldelning i samband med Erbjudandet
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Delarsrapport for januari — mars 2018

Q1 calliditas

CALLIDITAS THERAPEUTICS AB (Publ)

Delarsrapport 1 januari— 31 mars 2018

Forberedelser infor starten av
global fas 3-studie

« Nettoomsattningen for perioden var 0 (0) MSEK.
« Periodens resultat efter skatt uppgick till -38,2 (-11,8) MSEK.

« Resultat per aktie fore och efter utspadning uppgick till -2,29 (-0,89)
SEK.

« Per den 31 mars 2018 uppgick likvida medel till 53,1 (11,7) MSEK.

« | mars 2018, tecknade bolaget avtal om ett brygglan med tvingande konvertering fran be-
fintliga aktiedgare pa ett kapitalbelopp om 30,0 MSEK. Brygglanet med tvingande konverte-
ring har klassificerats som eget kapital i koncernens balansrakning och moderbolagets ba-
lansrakning.

« Bolaget har under andra kvartalet 2018 lamnat in en patentanstkan i Storbritannien. Paten-
tansokan avser metod och medel for behandling av autoimmuna sjukdomar.

Delarsrapport | Q1 januari — mars 2018
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VD-ord
Betydande framsteg infor starten
av var globala fas 3-studie

Jag ar glad att rapportera att vi fortsatter att géra betydande framsteg
infor starten av var globala fas 3-studie. Protokollet har godkéants i alla
viktiga geografiska regioner, och vi har identifierat och férhandlat avtal
med de allra flesta kliniska centra som krévs for studien. Det interna kli-
niska teamet - i samarbete med var utvalda CRO-partner - har levererat
bortom vara redan héga forvantningar, och vi ar val positionerade for
att na eller 6vertraffa vara interna mal. Den placebo-kontrollerade, ran-
domiserade och dubbelblinda studien, kommer att involvera ett stort
antal kliniker i 19 lander, och inkludera inte bara Europa och USA, men
dven Australien och delar av Asien. Vi kommer att rekrytera cirka 450
patienter globalt, vilket gor detta till den storsta som utforts inom denna patientpopulation, och
en av de storre i Norden. Dock behéver vi endast 200 patienter for den utldsning som kommer
att ligga till grund for marknadsgodkannande av produkten. Det faktum att vi redan utfort en
stor Fas 2b-studie som uppnadde de priméara och sekundara effektmatten, samt att den aktiva
substansen med fordel anvands av miljoner patienter globalt, innebar en signifikant riskredukt-
ion jamfort med en typisk Fas 3-studie. Dessutom har var slutgiltiga PK-studie avslutats fram-
gangsrikt, med resultat i linje med vara tidigare PK-studier, vilket bekraftar var kommersiella
produktprofil. Vi har dven slutfort sammansattningen av vart vetenskapliga rad, och vi ar glada
over responsen fran de medicinska experter som tillfragats och ar tacksamma for att denna
framstaende grupp av viktiga opinionsledare inom nefrologi har accepterat att delta i var sats-
ning att uppna en saker och effektiv behandling for denna patientgrupp.

Néar en ny molekyl eller substans har undersokts och testats i olika indikationer — med lyckade
eller misslyckade resultat - verkar det som om en potentiell framgang i en annan indikation inte
anses vara lika vardefull jamfort med nya lakemedelskandidater, dar det finns mer limiterad
kunskap. Med bakgrund av allt stérre kostnader for lakemedelsutveckling och krav pa mer 6ver-
komlig sjukvard kan det kanske vara dags for omformuleringar och ompositionering av lakeme-
del att behandlas som vardefulla I6sningar i lakemedelsvarlden.

Att studera och vidareforadla befintliga substanser kan visa sig vara ett mer kostnadseffektivt
och attraktivt satt att ta itu med de problem som fortsatter att plaga varden. Férmagan att sta-
bilisera lakemedelsformuleringar, mojliggéra oral administrering eller férbattra sjalva inrikt-
ningsférmagan hos en lakemedelssubstans ar alla viktiga, potentiellt revolutionara férdelar som
kommer fran ett evolutionart tillvdgagangssatt. Kostnaderna for den typen av anstrangningar ar
fortfarande betydande, men bade industrin och patienterna kan med férdel utnyttja den sam-
lade kunskapen om en substans och anvdnda den for att angripa olika sjukdomar eller leverera
Okad sakerhet eller andra patientfordelar.

Ett uppenbart problem med dldre substanser ar den kortare produktskyddshorisonten som har-
ror fran en mer begransad patentlivslangd, vilket kanske ar varfér man ofta finner dessa i indi-
kationer med sarldkemedelsstatus. Dessa program kan dock som vi alla vet skapa betydande
varde, vilket reflekteras bade genom introduktioner av nya ldkemedel och genom forvarv av
bolag eller lakemedelskandidater.

Delarsrapport | Q1 januari — mars 2018
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Det kan funderas pa om det skulle vara meningsfullt att tillhandahalla utékat produktskydd for
lovande forsok med befintliga substanser dven i storre indikationer, med syfte att stimulera in-
vesteringar i nya kliniska prévningar som bygger pa redan befintlig kunskap. Men for oss som
har privilegiet att delta i lakemedelsutveckling inom sarlakemedel, ar det en spannande tid att
utnyttja befintlig kunskap for att finna nya satt att I6sa gamla problem, och ddarmed ta Iakemedel
till marknaden i sarldkemedelsindikationer som adresserar ett tydligt och ouppfyllt medicinskt
behov.

Renée Aguiar-Lucander, VD

Verksamhetsoversikt

IgA-nefropati, en sallsynt sjuk-
dom

Som fér manga andra séllsynta sjukdomar finns det begransad dokumentation avseende fore-
komsten och incidensen av IgA-nefropati. Det finns inte tillrdckligt med kunskap om sjukdo-
men, vare sig hur den uppstar eller hur den fortskrider. For att komma till ratta med dessa
brister har Calliditas spelat en avgérande roll genom att stédja forskning och samarbeta med
andra organisationer och experter for att kunna bidra till en battre forstaelse av sjukdomen.

Ett exempel pa ovan ar bolagets medverkan i Kidney Health Initiative (KHI), som inleddes i sep-
tember 2012 inom ramen for ett samforstandsavtal mellan American Society of Nephrology
(ASN) och amerikanska lakemedelsmyndigheten Food and Drug Administration (FDA). Anled-
ningen till att organisationen grundades &r att 6ver 30 miljoner amerikaner lider av njursjukdo-
mar, och éver 700 000 amerikaner lider av terminal njursvikt, sa kallad end-stage renal disease
(ESRD).

Under de senaste artiondena har mycket fa nya lakemedel mot njursjukdomar godkants. | pub-
likationen Kidney News Online 2017 anges exempelvis att det senaste godkdnnandet fran FDA
av ett lakemedel mot diabetisk njursjukdom, den vanligaste orsaken till njursvikt, erhélls for
14 ar sedan. Dessutom sldpar antalet kliniska studier inom njursjukdomar efter de flesta andra
terapeutiska omraden. Vidare kan vissa produkter som finns pa marknaden for att behandla
andra organ och sjukdomar ha negativa biverkningar som drabbar njurarna.

Eftersom de finansiella konsekvenserna for halsovarden och kostnaderna for njursjukdomar
fortsatter att 6ka, ansags det att patientvard och sdkerheten relaterad till de har patienterna
kravde stérre uppmarksamhet. KHI:s roll &r darfor att hjalpa dem som pa ett eller annat satt ar
engagerade inom njursjukdomsomradet att samarbeta for att 6ka patientsdkerheten och ut-
veckla nya behandlingar, samt forbattra den vetenskapliga forstaelsen for effekterna pa njur-
hélsa och patientsdkerhet fran nya och befintliga lakemedel. Darutover séker man framja ut-
vecklingen av behandlingar mot sjukdomar som drabbar njurarna genom att skapa en samar-
betsinriktad miljo, dar FDA och nefrologi-intressenter kan samverka for att optimera utveckl-
ingen av lakemedel, medicinsk utrustning, biologiska ldkemedel och livsmedel. Medlemsantalet
i KHI har vuxit fran 47 organisationer i september 2013 till 6ver 75 organisationer i december
2016.

Delarsrapport | Q1 januari — mars 2018
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Immunoglobulin A-nefropati eller IgA-nefropati (dven kallad Bergers sjukdom) beskrevs forst av
Berger och Hinglais 1968.! IgA-nefropati kdnnetecknas av att IgA-antikroppar inlagras i njurarna,
vilket orsakar inflammation och njurskador som paverkar njurarnas férmaga att filtrera slagg-
produkter fran blodet.

IgA-nefropati dr den vanligaste orsaken till glomerulonefrit eller njurinflammation i vérlden.?

Sjukdomen &r mycket varierande, bade ur ett kliniskt och patologiskt perspektiv. De kliniska
symptomen omfattar blod i urinen till nefropati med snabbt forlopp. Tillstandet leder ofta till
kronisk njurskada, och IgA-nefropati ar vanligare bland man an kvinnor. Patologin &r inte helt
klargjord, men IgA-nefropati anses numera vara en sjukdom med avlagring avimmunkomplex.

IgA-nefropati kan upptrédda i alla aldrar, men den kliniska diagnosen sker vanligen nar patienten
ar i 20- eller 30-arsaldern. Det uppskattas att upp till 50 procent av patienterna med IgA-nefro-
pati utvecklar njursvikt inom 20 ar. Sjukdomen har sarldkemedelsstatus i Europa och USA med
en diagnostiserad patientpopulation, enligt bolagets uppskattning, pa omkring 200 000 perso-
ner i Europa och 130 000 - 150 000 i USA.

Nefecon — en oversikt

Nefecon ar Calliditas ledande tillgdng och ar en oral formulering av en lokalverkande och effektiv
kortikosteroid, budesonid. Den utvecklas av Calliditas som en potentiell sjukdomsmodifierande
behandling for patienter med IgA-nefropati som l6per risk att utveckla njursvikt. Nefecon har
erhallit sarlakemedelsklassificering fran bade FDA och dess europeiska motsvarighet European
Medicines Agency (EMA).

Calliditas planerar att genomféra en Fas 3-registreringsstudie med Nefecon som uppféljning pa
den framgangsrikt genomforda placebokontrollerade randomiserade Fas 2b-studien (NEFIGAN-
studien), som visade en uttalad minskning av proteinuri och en stabilisering av glomerular filt-
rationshastighet (eGFR).

Nefecon ar en unik formulering, vilken kombinerar en specifik fordrojningseffekt med en kon-
centrerad frisattning av den aktiva substansen inom ett malomrade i tarmen vilket hammar sjuk-
domsforloppet i njurarna. Nefecon levererar budesonid till omradet i tarmen dar de IgA-anti-
kroppar som antas orsaka sjukdomen bildas. Budesonid har anvants i flera decennier for att be-
handla patienter inom andra indikationer dar lokal behandling tillampas. Det bryts snabbt ned
efter att det kommit in i cirkulationssystemet, vilket ar perfekt for kroniska tillampningar med
lokal administrering, vilket darmed minskar de biverkningar som observeras vid systemisk an-
vandning av kortikosteroider.

Nefecons initialt fordréjda och darefter koncentrerade frisattning av det aktiva ldkemedlet i ett
begransat omrade i tarmen ar det som skiljer ut produkten och leder till den kraftfulla effekten
pa sjukdomen och dess progression.

Som slutlig huvudstudie infor registreringen planerar att Calliditas utféra en global Fas 3-studie
utformad pa samma satt som Fas 2b-studien. Bolaget planerar att ha nédvandiga data tillgang-
liga for att Iamna in ans6kan om ett accelererat godkannande fran FDA under det forsta kvarta-
let 2021.

1 Berger J, Hinglais N Les Depots Intercapillaires d’IgA — IgG. J Urol Nephrol (Paris) 1968 Sep.

2 cattran DC, Coppo R, Cook HT, et al. The Oxford classification of IgA nephropathy: rationale, clinicopathological correlations, and classifications.
Kidney Int 2009 Jul

Delarsrapport | Q1 januari — mars 2018

Inbjudan till forvarv av aktier i Calliditas Therapeutics AB (publ)

F-5



Historisk finansiell information

calliditas

THERAPEUTICS

Vasentliga hdndelser under
perioden januari-mars 2018

och moderbolagets balansrakning.

Finansiell oversikt

Nyckeltal

(Tkr)

Kostnader relaterade till FoU, (Tkr)?

Kostnader relaterade till FoU/totala rérelsekostna-
der, %2

Rérelseresultat, (Tkr)2

Resultat per aktie fore och efter utspadning, SEK?
Antal utestaende aktier vid periodens slut®

Eget kapital vid periodens slut, (Tkr)

Soliditet vid periodens slut %2

Likvida medel vid periodens slut

1 Antal aktier fér jan-mar 2017 &r justerat for split 1:2500.

2 Nyckeltal som inte &r IFRS, se definitioner

2018

(31531)
82%

(38257)
(2,29)

16 673 000
24941
44%

53074

« | mars 2018, tecknade bolaget avtal om ett brygglan med tvingande konvertering fran be-
fintliga aktiedagare med ett kapitalbelopp pa 30,0 MSEK och en arsrdnta om 8 procent med
en |6ptid pa 12 manader. Bade kapitalbeloppet och rantan kommer att konverteras till nya
aktier. Teckningskursen per aktie ar 21,18 SEK. Om bolaget emitterar nya aktier 6ver en viss
nivd kommer teckningskursen att justeras till samma kurs som i nyemissionen. Brygglanet
med tvingande konvertering har klassificerats som eget kapital i koncernens balansrakning

2017 2017

(7 239) (51 686)
65% 61%

(11 009) (84 509)
(0,89) (5,81)

13 262 500 16 673 000
(25 986) 33176
neg 53%

11721 57 352
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Januari — mars 2018

Inga intakter redovisades for kvartalet (-).

Ovriga rorelseintakter om 0,2 (0,1) MSEK bestar huvudsakligen av bolagets valutavinster p& ro-
relsens skulder.

Ovriga externa kostnader for kvartalet uppgick till 35,7 (6,7) MSEK. Av 6vriga externa kostnader
for kvartalet var 31,0 (3,5) MSEK hanforligt till forskning och utveckling (FoU) och 4,7 (3,2) MSEK
var hanforligt till allmdnna kostnader och administrationskostnader (G&A). Okningen av dvriga
externa kostnader hanforliga till FoU beror framst pa en intensifiering av forberedelserna for
den kommande fas 3 studien fér Nefecon. Okningen av 6vriga externa kostnader avseende G&A
avser framst kostnader fér noteringsforberedelser.

Personalkostnader uppgick till 2,8 (4,4) MSEK. Antalet anstéllda per den 31 mars 2018 var 10 (9),
och medelantalet anstallda under kvartalet var 10 (10). Minskningen av personalkostnader &r
framst hanforliga till att bolaget ansokt om, och blivit beviljad, en reduktion av tidigare inbetalda
sociala avgifter rérande personal inom FoU. Reduktionen uppgick till 1,5 MSEK. Av personalkost-
naderna for kvartalet var 0,5 (3,7) MSEK hanforligt till forskning och utveckling (FoU) och
2,2 (0,6) MSEK var hanforligt till G&A. Minskningen av personalkostnader hanfoérliga till FoU be-
rodde framst pa ovan ndmnda reduktion av sociala avgifter, som i sin helhet avser FoU, samt att
mixen av engagemangsform foérandrats sa att andelen anstallda inom FoU har reducerats och
antalet konsulter okat, jamfort med forsta kvartalet 2017.

Periodens resultat uppgick till -38,2 (-11,8) MSEK, vilket gav ett resultat per aktie, fore och efter
utspadning, om -2,29 (-0,89) SEK.

Inga skattekostnader redovisades for kvartalet (-).

Kassaflode fran den I6pande verksamheten for kvartalet uppgick till -33,8 (-12,6) MSEK, och for-
samringen av kassaflodet fran den I6pande verksamheten berodde framst pa intensifieringen av
forberedelserna for den kommande fas 3-studien for Nefecon.

Kassaflode fran finansieringsverksamheten uppgick till 29,5 (-) MSEK for kvartalet. Under kvar-
talet tecknade bolaget ett brygglan pa 30,0 MSEK med tvingande konvertering fran existerande
aktieagare.

Kassaflodet for kvartalet uppgick till -4,3 (-12,6) MSEK. Per den 31 mars 2018 uppgick likvida
medel till 53,1 (11,7) MSEK.
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Historisk finansiell information

calliditas

Koncernens forandring av eget kapital och antal aktier

Per den 31 mars 2018 uppgick eget kapital till 24,9 (-26,0) MSEK och antalet aktier uppgick till
16 673 000 (13 262 500) stycken.

Moderbolaget

Eftersom verksamheten for moderbolaget i allt vasentligt 6verensstimmer med den fér koncer-
nen galler kommentarerna for koncernen i stort ocksa for moderbolaget.

Stockholm 8 maj 2018

Calliditas Therapeutics AB
Renée Aguiar-Lucander, VD

Deldrsrapport | Q1 januari — mars 2018
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Historisk finansiell information

calliditas

THERAPEUTICS

Finansiella rapporter

Koncernens resultatrdakning i sammandrag

(Tkr) Noter 2018 2017 2017

Nettoomsattning =
Ovriga rérelseintikter 245 94 145
Summa rérelseintakter 245 94 145

Rorelsens kostnader

Ovriga externa kostnader (35711) (6 725) (63 986)
Personalkostnader (2 778) (4 365) (20617)
Avskrivningar (13) (13) (51)
Summa rorelsekostnader (38502) (11103) (84 654)
Rérelseresultat (38257) (11009) (84 509)
Finansnetto 20 (751) (2 285)
Resultat fore skatt (38237) (11 760) (86 794)

Skatt pa periodens resultat - - -

Periodens resultat (38237) (11760) (86 794)
Hanforligt till:

Moderbolagets aktiedgare (38237) (11760) (86 794)
Resultat per aktie fore och efter utspadning (2,29) (0,89) (5,81)
(SEK)

Koncernens rapport over totalresultat i sa mmandrag

(Tkr) 2018 2017 2017
Periodens resultat (38237) (11760) (86 794)

Poster som kommer att omklassificeras till

resultatet

Omrakningsdifferens (5) (3) (4)
Periodens totalresultat (38242) (11763) (86 798)
Hanforligt till:

Moderbolagets aktiedgare (38242) (11763) (86 798)
Periodens totalresultat (38242) (11763) (86 798)
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(Tkr)

Anlaggningstillgangar

Inventarier

Ovriga finansiella anlaggningstillgdngar

Summa anliggningstillgangar

Omséattningstillgangar
Kortfristiga fordringar

Likvida medel

Summa omséttningstillgangar

Summa tillgdngar

Eget kapital
Aktiekapital
Ovrigt tillskjutet kapital

Balanserade vinstmedel inklusive periodens resultat

Summa eget kapital hanforligt till moderbolagets aktiedgare

Kortfristiga skulder
Leverantdrsskulder
Lan fran aktieagare

Ovriga kortfristiga skulder

Upplupna kostnader och forutbetalda intakter

Summa kortfristiga skulder

Summa eget kapital och skulder

(Tkr)

Ingdende eget kapital

Periodens resultat
Ovrigt totalresultat

Periodens totalresultat

Transaktioner med dgare
Nyemission

Kostnader for nyemission
Erhallna optionspremier
Optionsprogram
Kapitaltillskott fran aktiedgare

Summa transaktioner med dgare

Utgdende eget kapital

Noter 2018-03-31 2017-03-31

145
341
486

3470

5 53074
56 544

57 030

667
384223

(359 949)

4,7 24941

5 8597

646

5 22 846
32089

57030

196

487

1337
11721
13 058
13 545

531
218 408
(244 925)
(25 986)

2010
30000
748
6773
39531
13 545

2017-12-31

158
341
499

4437
57 352
61789
62 288

667
352959
(320 450)
33176

13684
470
683

14 275

29112

62 288

Noter 2018

33176

(38 237)
(5)
(38 242)

8

4 29999
30007

24941

2017

(14 223)

(11 760)

3)
(11763)

(25 986)

2017

(14 223)

(86 794)
(4)
(86 798)

72 205
(50)
207
213

61622

134197

33176

Delarsrapport | Q1 januari — mars 2018

Inbjudan till forvarv av aktier i Calliditas Therapeutics AB (publ)




Historisk finansiell information

calliditas

THERAPEUTICS

Kassaflodesanalys for koncernen i sammandrag

(Tkr) Noter 2018 2017 2017

Den lI6pande verksamheten

Rorelseresultat (38257) (11 009) (84 509)
Justering for poster som inte ingar i kassaflo- 13 13 332
det

Erhéllen réanta - - -
Erlagd ranta (3) - (11)

Kassafléde fran den I6pande verksamheten (38247) (10996) (84 188)
fore forandringar av rorelsekapital

Foérandringar i rorelsekapital 4412 (1602) 16 181
Kassaflode frén den lopande verksamheten (33835) (12598) (68 007)
Kassafléde fran investeringsverksamheten = - (50)
Kassaflode fran finansieringsverksamheten 4 29538 - 101 224
Periodens kassafléde (4297) (12598) 33167
Likvida medel vid arets borjan 57 352 24241 24241
Periodens kassaflode (4 297) (12 598) 33167
Kursdifferens i likvida medel 19 78 (56)
Likvida medel vid arets slut 53074 11721 57352
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Historisk finansiell information

calliditas

THERAPEUTICS

Moderbolagets resultatrakning i ssmmandrag

(Tkr) Noter 2018 2017 2017

Nettoomsattning - - -
Ovriga rorelseintakter 245 94 151
Summa rorelseintakter 245 94 151

Rorelsens kostnader

Ovriga externa kostnader (35671) (6748) (64 422)
Personalkostnader (2 778) (3995) (19 568)
Avskrivningar (13) (13) (51)
Summa rérelsekostnader (38462) (10756) (84 041)
Roérelseresultat (EBIT) (38217) (10662) (83 890)
Finansnetto 1 (751) (2 958)
Resultat fore skatt (38216) (11413) (86 848)

Skatt pa periodens resultat - - -

Periodens resultat (38216) (11413) (86 848)

Moderbolagets rapport éver totalresultat i sammandrag

(Tkr) 2018 2017 2017
Periodens resultat (38216)  (11413) (86 848)
Ovrigt totalresultat - - -
Periodens totalresultat (38216) (11413) (86 848)
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Historisk finansiell information

calliditas

THERAPEUTICS

Moderbolagets balansrakning i sasmmandrag

(Tkr)

Anliggningstillgangar
Inventarier
Ovriga finansiella anlaggningstillgdngar

Summa anlaggningstillgangar

Omsittningstillgangar
Kortfristiga fordringar

Kassa och bank

Summa omséttningstillgangar

Summa tillgdngar

Eget kapital

Aktiekapital

Reservfond

Summa bundet eget kapital

Overkursfond

Balanserade vinstmedel inklusive periodens resultat
Summa fritt eget kapital

Summa eget kapital

Langfristiga skulder
Ovriga langfristiga skulder

Summa langfristiga skulder

Kortfristiga skulder

Leverantérsskulder

Lan fran aktieagare

Ovriga kortfristiga skulder

Upplupna kostnader och forutbetalda intakter
Summa kortfristiga skulder

Summa eget kapital och skulder

Noter 2018-03-31 2017-03-31

145
3830
3975

3459

5 52 692

56 151
60 126

667
3092

3759

290426

(266 163)

24263

4,7 28022

77
77

5 8555

646

5 22 826
32027

60 126

196
3847
4043

1220
11361
12581
16 624

531
3092
3623

218 408
(244 563)
(26 155)
(22532)

1888
30000
748
6520
39156
16 624

2017-12-31

158
3830
3988

4394
56 984

61378

65 366

667
3092
3759

290426
(257 954)
32472
36231

13672
470
752

14 241

29135

65 366
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F-14

Noter

Denna rapport avser det svenska moderbolaget Calliditas Therapeutics AB (f d Pharmalink AB),
organisationsnummer 556659-9766 samt dess dotterforetag. Koncernens vasentliga verksam-
heter utférs inom moderbolaget.

Moderbolaget ar ett aktiebolag registrerat i Sverige och med sate i Stockholm. Huvudkontoret
ligger pa Wallingatan 26B, Stockholm.

Delarsrapporten for perioden 1 januari — 31 mars 2018 godkéndes av styrelsen den 8 maj 2018.

Enligt bolagets bedémning ar det befintliga rorelsekapitalet per den 31 mars 2018 otillrackligt
for att tacka bolagets strategiska plan under de kommande tolv ménaderna. Bolagets behov av
rorelsekapital sammanhanger huvudsakligen med utvecklingen av Nefecon. Detta omfattar slut-
férandet av Fas 3-studien, samt allm&dnna kostnader och administrationskostnader.

Tillgangliga likvida medel vid periodens utgang ar emellertid tillrackligt for att siakerstilla den
fortsatta verksamheten om verkstéallandet av den strategiska planen férdrojs eller reduceras.

Bolaget arbetar aktivt for att tillhandahalla det kapital som kravs fér hela den strategiska planen,
och bolagets avsikt ar att finansiera det prognostiserade rorelsekapitalunderskottet med veder-
lag fran nyemission fran bade befintliga aktiedgare och oberoende investerare, i samband med
planerad notering pa Nasdag Stockholm.

Rapporten kan innehalla framatblickande information. Det faktiska utfallet kan avvika fran vad
som har angetts. Interna faktorer som framgangsrik forvaltning av forskningsprojekt och imma-
teriella rattigheter kan paverka framtida resultat. Det finns ocksa externa forhallanden, till ex-
empel det ekonomiska klimatet, politiska férandringar och konkurrerande forskningsprojekt
som kan paverka Calliditas resultat.

Calliditas tillampar International Financial Reporting Standards (IFRS), sdsom de antagits av EU.
Relevanta redovisnings- och varderingsprinciper finns pa sidorna 12-15 i arsredovisningen for
2017.

Koncernens delarsrapport har upprattats i enlighet med IAS 34 Delarsrapportering. Moderbola-
get tillampar Radet for finansiell rapporterings rekommendation RFR 2, Redovisning for juridiska
personer. Ingen av de nya eller andrade standarder och tolkningar som tradde i kraft den 1 ja-
nuari 2018 har haft nagon vasentlig inverkan pa bolagets finansiella rapportering.

Standarden avser redovisning av finansiella tillgdngar och skulder och ersatter IAS 39. Koncernen
tilldmpar standarden fran 1 januari 2018. Standarden har inte haft nagon vasentlig paverkan pa
koncernredovisningen. Alla finansiella tillgdngar och skulder som redovisas som upplupna an-
skaffningsvarden uppfyller kriterierna for redovisning som upplupet anskaffningsvarde aven i
enlighet med IFRS 9.

Denna standard ersatter alla tidigare utgivna standarder och tolkningar som berér intdakter med
en kombinerad modell for intaktsredovisning. Koncernen tillimpar standarden fran och med 1
januari 2018. Standarden har inte haft nagon vasentlig paverkan pa koncernredovisningen ef-
tersom koncernen inte har redovisat nagra intakter da den inte har tillstand att sélja sina pro-
dukter pa relevanta marknader.
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Forskning och ldkemedelsutveckling fram till godkand registrering omfattas av vasentliga risker
och ar en kapitalintensiv process. Majoriteten av alla pabérjade projekt erhaller aldrig mark-
nadsregistrering pa grund av tekniska risker, sasom risk for otillracklig effekt, allvarliga biverk-
ningar eller tillverkningsproblem. Konkurrerande ldakemedel kan ta marknadsandelar eller
komma ut pa marknaden snabbare, eller om konkurrerande forskningsprojekt uppnar en battre
produktprofil kan det framtida vardet pa produktportféljen bli lagre an vantat. Verksamheten
kan ocksa paverkas negativt av regulatoriska beslut som godkdannanden och prisandringar.

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 aktivite-
ter.

Bolaget ar framst exponerat for valutarisker, eftersom utvecklingskostnaderna for Nefecon hu-
vudsakligen betalas i USD och EUR.

Néar det géller koncernens och moderbolagets finansiella riskhantering ar riskerna i stort sett
oférandrade jamfort med beskrivningen i arsredovisningen. For mer information, se sidan 21 i
arsredovisningen for 2017.

I mars 2018, tecknade bolaget avtal om ett brygglan med tvingande konvertering fran befintliga
aktiedgare med ett kapitalbelopp pa 30,0 MSEK och en arsranta om 8 procent med en 6ptid pa
12 manader. Bade kapitalbeloppet och rantan kommer att konverteras till nya aktier. Tecknings-
kursen per aktie ar 21,18 SEK. Om bolaget emitterar nya aktier 6ver en viss nivda kommer teck-
ningskursen att justeras till samma kurs som i nyemissionen. Brygglanet med tvingande konver-
tering klassificeras som eget kapital i koncernens balansrakning och moderbolagets balansrak-
ning.

Calliditas finansiella tillgdngar och skulder bestar av likvida medel, langfristiga fodringar, Gvriga
kortfristiga fordringar, upplupna kostnader och leverantérsskulder. Det verkliga vardet pa alla
finansiella instrument dverensstammer i allt vasentligt med deras redovisade varden.

Bolaget har under andra kvartalet 2018 lamnat in en patentansdkan i Storbritannien. Patentan-
sokan avser metod och medel for behandling av autoimmuna sjukdomar.
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Historisk finansiell information

calliditas

THERAPEUTICS

Not 7 Eget kapital

(Tkr) 2018 2017 2017

Antal utestaende aktier vid periodens bor- 16673000 13262500 13262500

jan!

Antal nyemitterade aktier under perioden? - - 3410500
Totala antalet utestaende aktier vid peri- 16673000 13262500 16673 000
odens slut!

Aktiekapital vid periodens slut, (Tkr) 667 531 667
Eget kapital vid periodens slut, (Tkr) 24941 (25 986) 33176
Resultat per aktie fére och efter utspadning, (2,29) (0,89) (5,81)
SEK12

Genomsnittligt antal aktier under perioden’2 16 673 000 13 262 500 14 927 736

1 Antal aktier fér jan-mar 2017 &r justerat for split 1:2500.

2Vid berakning av resultat per aktie efter utspadning justeras det vigda genomsnittliga med antalet utestdende
stamaktier for utspadningseffekten av samtliga potentiella stamaktier. Dessa potentiella stamaktier dr hanforliga till
totalt 1 661 500 optioner utestaende i optionsprogram 2015 och 2017. Om periodens resultat &r negativt betraktas
inte optionerna som utspadande. Ingen utspadningseffekt foreligger for optionsprogrammen eftersom resultatet
for perioden ar negativt.

| eget kapital per 31 mars 2018, ingar reserver for omrakningsdifferenser om -46 (0) TSEK.
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Definitioner och avstamning av alternativa nyckeltal

Resultat per aktie fore/efter utspadning

Periodens resultat dividerat med genomsnittligt antal
aktier under perioden fére och efter utspadning. Resul-
tat per aktie efter utspadning berdknas genom att ju-
stera det viktade genomsnittliga antalet utestaende
stamaktier for en uppskattad konvertering av alla po-
tentiella stamaktier som ger upphov till utspadningsef-
fekt.

Aktiekapital vid periodens utgang

Aktiekapital vid respektive periods utgang. Informat-
ionen hamtas fran balansrakningen.

Summa utestaende aktier vid periodens bor-
jan

Summa utestaende aktier vid respektive periods bor-
jan.

Summa utestaende aktier vid periodens ut-
gang

Summa utestaende aktier vid respektive periods ut-
gang.

Genomsnittligt antal aktier utestaende under
perioden

Det genomsnittliga antalet aktier utestaende under re-
spektive period.

Eget kapital vid periodens utgang

Eget kapital vid respektive periods utgang. Informat-
ionen hamtas fran balansrakningen.

Likvida medel vid periodens slut

Likvida medel vid respektive periods slut. Informat-

ionen hdamtas fran balansrdkningen.

Alternativa nyckeltal Definition Skal till att nyckeltalen anvands
Kostnader avseende De totala kostnaderna hanforliga | Informationen hjélper den som laser
forskning och utveckl- till forskning och utveckling. de finansiella rapporterna att analy-
ing sera de kostnader som anvands till

forskning och utveckling.

Kostnader avseende
forskning och utveckl-
ing/totala rérelsekost-
nader, %

De totala kostnaderna hanforliga
till forskning och utveckling, divi-
derat med totala rorelsekostna-
der.

Nyckeltalet hjdlper den som laser de
finansiella rapporterna att analysera
andelen av bolagets kostnader som ar
hanforliga till bolagets kdrnverksam-
het.

Soliditet, %

Soliditeten vid utgangen av re-
spektive period berdknas genom
att dividera totalt eget kapital
med totala tillgangar.

Soliditeten mater andelen av de totala
tillgdngarna som finansieras av aktied-
garna.

Rorelseresultat

Samtliga rérelsekostnader plus
ovriga rorelseintakter for peri-
oden. Informationen redovisas i
resultatrakningen.

Nyckeltalet hjdlper den som laser de
finansiella rapporterna att analysera
resultatet av rorelseintdakter minus ro-
relsekostnader.
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Historisk finansiell information

F-18

Avstamning av alternativa nyckeltal

(Tkr)

Kostnader relaterade till FoU/totala rérelse-
kostnader, %

Personalkostnader relaterade till Fou!?
Ovriga externa kostnader relaterade till FoU
Totala kostnader relaterade till FoU
Personalkostnader relaterade till G&A?
Ovriga externa kostnader relaterade till G&A
Totala kostnader relaterade till G&A

Avskrivningar av materiella anldaggningstill-
gangar

Totala rérelsekostnader

Kostnader relaterade till FoU / totala rorelse-
kostnader, %

Kostnader relaterade till G&A / totala rorelse-
kostnader, %

Soliditet vid periodens slut
Summa eget kapital vid periodens slut
Summa tillgangar vid periodens slut

Soliditet vid periodens slut %

Forskning och utvecklingskostnader (FoU)

2018

(531)
(31000)
(31531)

(2 247)
(4711)
(6 958)

(13)

(38 502)
82%

18%

24941
57 030
44%

2 Allm3nna kostnader och administrationskostnader (G&A)

2017

(3734)
(3 505)
(7 239)
(631)
(3 220)
(3851)
(13)

(11103)
65%

35%

(25 986)
13545

neg

2017

(13 324)
(38 362)
(51 686)
(7 293)
(25 624)
(32917)
(51)

(84 654)
61%

39%

33176
62288
53%

3En reduktion av kostnader for sociala avgifter rérande personal inom forskning och utveckling (FoU) for aren 2014-2017 ingér med

1,5 MSEK i perioden jan-mar 2018.
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Revisors granskningsrapport

Calliditas Therapeutics AB, org.nr 556659-9766

Inledning

Vi har utfort en 6versiktlig granskning av den finansiella delarsinformationen i sammandrag (delarsrap-
porten) for Calliditas Therapeutics AB per 31 mars 2018 och den tremanadersperiod som slutade per
detta datum. Det ar styrelsen och verkstéllande direktéren som har ansvaret for att uppratta och pre-
sentera denna delarsrapport i enlighet med IAS 34 och arsredovisningslagen. Vart ansvar ar att uttala
en slutsats om denna delarsrapport grundad pa var oversiktliga granskning.

Den oversiktliga granskningens inriktning och omfattning

Vi har utfort var 6versiktliga granskning i enlighet med International Standard on Review Engagements
ISRE 2410 Oversiktlig granskning av finansiell deldrsinformation utférd av féretagets valda revisor. En
oversiktlig granskning bestar av att gora forfragningar, i forsta hand till personer som &r ansvariga for
finansiella fragor och redovisningsfragor, att utféra analytisk granskning och att vidta andra 6versiktliga
granskningsatgarder. En 6versiktlig granskning har en annan inriktning och en betydligt mindre omfatt-
ning jamfort med den inriktning och omfattning som en revision enligt International Standards on Au-
diting och god revisionssed i 6vrigt har.

De granskningsatgarder som vidtas vid en Oversiktlig granskning gor det inte mojligt for oss att skaffa
oss en sadan sdkerhet att vi blir medvetna om alla viktiga omsténdigheter som skulle kunna ha blivit
identifierade om en revision utforts. Den uttalade slutsatsen grundad pa en oversiktlig granskning har
darfor inte den sdkerhet som en uttalad slutsats grundad pa en revision har.

Slutsats

Grundat pa var oversiktliga granskning har det inte kommit fram ndgra omstandigheter som ger oss
anledning att anse att delarsrapporten inte, i allt vdsentligt, ar upprattad for koncernens del i enlighet
med IAS 34 och arsredovisningslagen samt for moderbolagets del i enlighet med arsredovisningslagen.

Stockholm den 8 maj 2018

Ernst & Young AB

Anna Svanberg
Auktoriserad revisor

Delarsrapport | Q1 januari — mars 2018
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Historisk finansiell information

calliditas

THERAPEUTICS

Kontakt:

Renée Aguiar-Lucander
Verkstdllande direkt6r

Calliditas Therapeutics AB

Wallingatan 26B, SE-111 24 Stockholm
Telefon: +46 (0)8 411 3005

Mobil: +46 (0)72 252 1006

E-post: renee.lucander@Calliditas.se

www.calliditas.se
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Historisk finansiell information

Koncernredovisning for 2015-2017

KONCERNENS RESULTATRAKNING

Nt OOmSattNing e S T
Ovriga rérelseintikter 4 145 497 478

Rorelsens kostnader

Ovrigaexternakostnader T T63986 . TAL2/8 42958,
Personalkostnader 8,9 -20617 -15127 -8320
Avskrivningar av materiella anlaggningstillgangar 14 -51 -112 -111
Summa rérelsekostnader -84 654 -56517 -51389
Rorelseresultat 6 -84 509 -56 020 -50911

B . 10 O s 16 .
Finansiella kostnader 11 -2285 -1008 -103
Finansnetto -2285 -892 -103
Resultat fore skatt -86 794 -56912 -51014
Skatt pa arets resultat 12 - - -
Arets resultat hanférligt till moderféretagets aktiesgare -86794 -56912 -51014
Resultat per aktie fore och efter utspadning (kr)? 13 -581 -4,57 -4.95

1) Justerat for aktie split 1:2 500

KONCERNENS RAPPORT OVER TOTALRESULTAT

Arets resultat -86794 -56912 -51014

Ovrigt totalresultat
Poster som kommer att omklassificeras till resultatet

Omrakningsdifferens -4 -122 75
Arets totalresultat efter skatt -86798 -57034 -50939
Arets totalresultat hanforligt till moderforetagets aktiesigare -86798 -57034 -50939
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Historisk finansiell information

KONCERNENS RAPPORT OVER FINANSIELL STALLNING

(Tkr) Not 2017-12-31 2016-12-31 2015-12-31

TILLGANGAR

Anlaggningstillgangar

Inventarier 14 158 209 65
o\mgafmans.enaan|aggnmgst|||gangar1516 ............................. 341291291

Summa anlaggningstillgangar 499 500 356

Omséttningstillgangar

Ovriga kortfristiga fordringar 16 4272 2205 2376
_Férutbetalda kostnader och upplupnaintakter 18 i 165 02 238

Likvida medel 19 57352 24241 25162

Summa omséttningstillgadngar 61789 26798 27772

SUMMATILLGANGAR 62288 27 298 28128

EGET KAPITAL OCH SKULDER

Eget kapital 21

Aktiekapital

Balanserade vinstmedel inklusive arets resultat -320410 -233126 -176 213
Summa eget kapital hanforligt till moderforetagets aktiedgare 33176 -14 223 18087

Kortfristiga skulder

LeverantSrsskulder e SO ABOBA 4922 s 107,
Lan fran aktiedgare 22 470 30 000 -
O\/r|gakortfr|5t|gasku|der ................................................................................................................................. 683849 .............................. 5 33
Upplupnakostnaderochforutbetalda|ntakter .......................................................... 2314275 ........................... 5750 .......................... 6401
Summa kortfristiga skulder 29112 41521 10041
SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 62288 27 298 28128
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Balanserade

Ovrigt vinstmedel
tillskjutet Omraknings- inklusive
(Tkr) Not Aktiekapital kapital reserv arets resultat Totalt
Ingadende eget kapital 2015-01-01 380 138710 11 -125261 13840
Arets resultat - - - -51014 -51014
Arets 6vrigt totalresultat - - 75 - 75
Arets totalresultat - - 75 -51014 -50939
Transaktioner med dgare:

Nyemigsion ) 75 55049 - - 55124

Erhallna premier for teckningsoptioner - - - 62 62
Summa transaktioner med dgare 75 55049 - 62 55186
Utgaende eget kapital 2015-12-31 455 193759 86 -176 213 18 087
Ingadende eget kapital 2016-01-01 455 193759 86 -176 213 18087
Arets resultat - - - -56 912 -56 912
Arets 6vrigt totalresultat - - -122 - -122
Arets totalresultat - - -122 -56912 -57034
Transaktioner med dgare:

Nyemission 75 24 649 - - 24724
Summa transaktioner med dgare 75 24 649 - - 24724
Utgaende eget kapital 2016-12-31 531 218408 -36 -233126 -14 223
Ingadende eget kapital 2017-01-01 531 218408 -36 -233126 -14 223
Arets resultat - - - -86794 -86 794
Arets 6vrigt totalresultat - - -4 - -4
Arets totalresultat - - -4 -86794 -86798
Transaktioner med dgare:

Nyemigsion 136 72 069 - - 72 205

Emissionskostnader - -50 - - -50

Erhél\na optionspremier . - 207 - - 207

Option;program 9. - 213 - - 213

Kapita\fnillskott fran aktiedgare 21 - 61622 - - 61622

Rénta pa kapitaltillskott fran

aktiedgare 21 - 490 - -490 -
Summa transaktioner med dgare 136 134 551 - -490 134197
Utgaende eget kapital 2017-12-31 921 667 352959 -40 -320410 33176

Eget kapital ar i sin helhet hanforligt till moderféretagets aktiedgare.
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(Tkr)

Den I6pande verksamheten

Rorelseresultat 7 7 7 7
Justering fér poster som interingér i kassaflédet
Erhallen rénta

Erlagd réntar

Kassaflode fran den I6pande verksamheten
fore férandringar av rorelsekapital

Kassaflode fran férdndringar i rérelsekapital
Férandring av rt’)re\sefordrmgar
Forandring av rorelseskulder

Kassaflode fran den I6pande verksamheten

Investeringsverksamheten
Forvarv av materiella anlaggningstillgangar
Forvarv av finansiella anldggningstillgangar

Kassaflode fran investeringsverksamheten

Finansieringsverksamheten

Nyemission

Emirssionskorstnaderr

Upbtagna Iéh fran aktieégaré

Erhéllna opﬁonsprenﬁier 7

Kapitaltillskdtt fran arktie'agar'e

Kassaflode fran finansieringsverksamheten

Arets kassaflode ,
Likvjda medrel vid érets b('jrjan
Kursdifferens i Iikvida medelr

Likvida medel vid arets slut
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Not

19

14

15

22

21

19

2017-01-01
-2017-12-31

-84 509

332

-11

-84 188

-1885

18 066
-68 007

-50

-50

3129

-50

36316

207

61622

101224

33167

24241

-56

57352

2016-01-01
-2016-12-31

-56 020
226

12

-55804

52

319
-55433

-256

-256

24724

30000

54724

-965

25162

44

24241

2015-01-01
-2015-12-31

-50911
18

0

-9

-50902
-1185

3175
-48912

290
-290

55124

&2

55186

5984
19197
19
25162



REDOVISNINGSPRINCIPER

Calliditas Therapeutics AB (556659-9766) och dess dotterbolag
(sammantaget koncernen) bedriver verksamhet inom utveckling av
ldkemedel. Denna koncernredovisning omfattar det svenska
moderbolaget och dess dotterbolag.

Moderbolaget &r ett aktiebolag registrerat i och med séte i
Stockholm, Sverige. Adressen till huvudkontoret dr Wallingatan 26
B i Stockholm. Styrelsen har den 14 juni 2018 godkant denna
koncernredovisning for offentliggérande.

Grunder f6r upprattande

Koncernredovisningen har uppréttats i enlighet med International
Financial Reporting Standards (IFRS) sasom de faststéllts av Europe-
iska Unionen (EU), samt rekommendationen RFR 1 Kompletterande
redovisningsregler for koncerner. De nedan angivna redovisnings-
principerna har tillampats konsekvent pa samtliga perioder som
presenteras i koncernens finansiella rapporter.

Funktionell valuta och rapporteringsvaluta
Moderbolagets funktionella valuta ar svenska kronor, vilket dven
utgor rapporteringsvaluta for koncernen. Detta innebér att de
finansiella rapporterna presenteras i svenska kronor. Samtliga
belopp dr, om inte annat anges, avrundade till ndrmaste tusental
kronor (tkr).

Varderingsgrunder och klassificering

Tillgangar, avsattningar och skulder har baserats pa anskaffnings-
varden om inte annat anges nedan. Anlaggningstillgangar och lang-
fristiga skulder bestar i allt vasentligt av belopp som férvantas ater-
vinnas eller betalas efter mer &n tolv manader réknat fran balansda-
gen. Omsattningstillgangar och kortfristiga skulder bestar i allt
vasentligt av belopp som férvéntas atervinnas eller betalas inom
tolv manader raknat fran balansdagen.

Nya eller andrade redovisningsstandarder

under rakenskapsaren

Koncernen och moderforetaget tillampar i denna koncernredo-
visning for forsta gangen de nya och dndrade standarder och tolk-
ningsuttalanden som ska tilldmpas for rakenskapsar som inleds den
1 januari 2017 eller senare. Forutom de andringar som omnamns
nedan har dessa inte haft ndgon vasentlig paverkan pa koncernens
eller moderforetagets finansiella rapporter. Inga nya eller dndrade
IFRS har fortidstillampats.

IAS 7 Rapport 6ver kassafléden (dndring)

IAS 7 har andrats och innebar utdkade upplysningskrav pa foréand-
ringar i skulder som ar hanforliga till finansieringsverksamheten.
Koncernen lamnar informationen i not 19.

Nya eller andrade redovisningsstandarder som annu inte
tillampats

Ett antal nya eller dndrade IFRS har dnnu inte tratt i kraft och har
inte fortidstillampats vid upprattandet av koncernens eller
moderforetagets finansiella rapporter. Nedan beskrivs de IFRS som
kan komma att paverka koncernens finansiella rapporter. Ovriga
nya eller andrade standarder eller tolkningar som IASB har publi-
cerat forvantas inte fa nagon vésentlig paverkan pa koncernens
finansiella rapporter.

IFRS 2 Aktierelaterade ersdttningar (dndring)

IFRS 2 har andrats pa tre omraden: (i) effekten av intjaningsvillkor
pa varderingen av aktierelaterad ersattning som regleras med
kontanter, (i) klassificeringen av aktierelaterade ersattningar som
inkluderar foretagets skyldighet att innehélla belopp for den anstall-
des kéllskatt och (jii) redovisningen av en forandring av villkoren
som far en aktierelaterad ersattning reglerad med eget-
kapitalinstrument att byta klassificering till att regleras med kontan-
ter. Andringen av IFRS 2 trader i kraft for rakenskapsar som inleds
den 1 januari 2018 eller senare. Standarden kommer att tillimpas
framatriktat av koncernen fran och med 1 januari 2018, och
kommer inte medftra ndgra vasentliga effekter pad koncernens
resultat eller finansiella stéllning.

IFRS 9 Finansiella instrument
Standarden omfattar redovisning av finansiella tillgangar och skul-
der och ersatter IAS 39. | likhet med IAS 39 klassificeras finansiella
tillgdngar i olika kategorier, varav vissa varderas till upplupet
anskaffningsvérde och andra till verkligt varde. For att bedéma hur
finansiella instrument ska redovisas enligt IFRS 9 maste ett bolag se
till de kontraktuella kassaflddena samt affarsmodellen under vilket
instrumentet halls. IFRS 9 infor ocksa en ny modell for nedskriv-
ningar av finansiella tillgangar. Syftet med den nya modellen ar
bland annat att kreditforluster ska redovisas tidigare dn under
IAS 39. For finansiella skulder 6verensstammer IFRS 9 i stort med
IAS 39. Andrade kriterier fér sakringsredovisning kan leda till att fler
ekonomiska sakringsstrategier uppfyller kraven for sakringsredo-
visning enligt IFRS 9 &n enligt IAS 39. IFRS 9 trader i kraft den
1 januari 2018, och kommer att tillampas av koncernen fran och
med 1 januari 2018.

Overgangen kommer inte att fa ndgon vasentlig inverkan pa
koncernens resultat eller finansiella stallning.

IFRS 15 Intdkter frdn avtal med kunder

Standarden ersatter samtliga tidigare utgivna standarder och tolk-
ningar som hanterar intdkter med en samlad modell for intaktsredo-
visning. Enligt IFRS 15 ska en intdkt redovisas nér en utlovad vara
eller tjanst overforts till kund, vilket kan ske over tid eller vid en
tidpunkt. Intdkten ska utgoras av det belopp som féretaget forvantar
sig erhalla som ersattning for dverforda varor eller tjanster. IFRS 15
trader i kraft for rékenskapsar som paborjas den 1 januari 2018 eller
senare, och kommer att tillampas av koncernen fran och med 1 janu-
ari 2018 med fullstédndig retroaktiv omrakning. Koncernen har under
2017 fortsatt arbetet med att utvérdera effekterna av 6vergangen
till IFRS 15. Overgangen kommer inte att fa ndgon vasentlig inver-
kan pa koncernens resultat eller finansiella stallning.
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IFRS 16 Leasingavtal

IFRS 16 kommer att ersatta IAS 17. Enligt den nya standarden ska
leasetagare redovisa atagandet att betala leasingavgifter som en
leasingskuld i balansrékningen. Ratten att nyttja den underliggande
tillgdngen underleasingperioden redovisas som en tillgdng. Avskriv-
ning pa tillgangen redovisas i resultatet liksom en ranta pa leasing-
skulden. Erlagda leasingavgifter redovisas dels som betalning av
ranta, dels som amortering av leasingskulden. Standarden undantar
leasingavtal med en leaseperiod understigande 12 manader (kort-
tidsleasingavtal) och leasingavtal avseende tillgdngar som har ett
lagt varde. For leasegivare innebdr den nya standarden inte nagra
storre skillnader. IFRS 16 trader i kraft for rakenskapsar som pabor-
jas den 1 januari 2019 eller senare, och kommer att tillampas av
koncernen fran och med 1 januari 2019. Under aret har koncernen
fortsatt utvarderingen av effekterna av standarden. Savél redovi-
sade tillgangar som skulder férvantas 6ka. Aven resultatrikningen
och finansieringsverksamheten i kassaflédesanalysen kommer att
paverkas men nagon tillforlitlig uppskattning av relevanta belopp
har dnnu inte kunnat goras. Standarden bedéms preliminart
medfdra att merparten av de hyresavtal som i dessa finansiella
rapporter redovisas som operationella leasingavtal kommer att
redovisas som tillgdngar och skulder i balansrakningen. Detta
kommer dven att medféra att kostnaden for dessa kommer att redo-
visas uppdelat i rdntekostnader och avskrivningar.

Nettoomsittning

Koncernen redovisar i dagslaget inga intakter fran forsaljning av
varor da marknadsgodkannande dnnu ej erhallits for koncernens
produkter.

Leasing

| koncernen finns endast leasingavtal som redovisas som operatio-
nella leasingavtal, det vill sdga leasingavtal dar leasegivaren i huvud-
sak behaller alla risker och férdelar med dganderatten av tillgangen.
I den man incitament erhalls vid tecknande av leasingavtal ingar
dessa i berdkningen av den totala kostnaden for avtalet. Leasing-
avgifter kostnadsfors linjért i resultatrakningen under
avtalsperioden.

Intakter

Koncernen redovisar en intékt nér dess belopp kan métas pa ett till-
forlitligt satt, det ar sannolikt att framtida ekonomiska fordelar
kommer att tillfalla foretaget och sérskilda kriterier har uppfyllts for
var och en av koncernens verksamheter. Intakter innefattar det
verkliga vardet av vad som erhéllits eller kommer att erhéllas for
salda tjanster i koncernens l6pande verksamhet. Intakter redovisas
exklusive mervardesskatt, returer och rabatter samt efter elimine-
ring av koncernintern forsaljning.

Finansiella intakter

Finansiella intakter bestar av ranteintakter och valutakursvinster.
Ranteintakter redovisas i enlighet med effektivrantemetoden.
Effektivrantan ar den ranta som diskonterar de uppskattade fram-
tida in- och utbetalningarna under ett finansiellt instruments
forvantade l6ptid till den finansiella tillgangens eller skuldens redo-
visade nettovérde. Berdkningen innefattar alla avgifter som erlagts
eller erhallits av avtalsparterna som ar en del av effektivrantan,
transaktionskostnader och alla andra éver- och underkurser. Erhal-
len utdelning redovisas nar ratten till att erhalla utdelning faststallts.
Valutakursvinster och valutakursforluster redovisas netto.
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Ersattningar till anstallda

Kortfristiga ersdttningar
Kortfristiga ersattningar till anstallda sasom 16n, sociala avgifter,
semesterersattning och bonus kostnadsfors i den period nar de
anstéllda utfor tjiansterna.

Pensioner

Koncernens pensionsataganden omfattas enbart av avgiftsbe-
stdmda planer. En avgiftsbestamd pensionsplan ar en pensionsplan
enligt vilken koncernen betalar fasta avgifter till en separat juridisk
enhet. Koncernen har inte nagra rattsliga eller informella forpliktel-
ser att betala ytterligare avgifter om denna juridiska enhet inte har
tillrackliga tillgadngar for att betala alla ersattningar till anstallda som
hanger samman med de anstélldas tjanstgdring under innevarande
eller tidigare perioder. Koncernen har déarmed ingen ytterligare risk.
For koncernens forpliktelser avseende avgifter till avgiftsbestamda
planer redovisas som en kostnad i arets resultat i den takt de intja-
nas genom att de anstallda utfort tjanster at koncernen under en
period.

Ersdttningar vid uppsdgning

En kostnad for ersattningar i samband med uppsagningar av perso-
nal redovisas endast om foretaget ar bevisligen forpliktigat, utan
realistisk mojlighet till tillbakadragande, av en formell detaljerad
plan att avsluta en anstéllning fére den normala tidpunkten. Nar
ersattningar lamnas som ett erbjudande for att uppmuntra frivillig
avgang, redovisas en kostnad om det ar sannolikt att erbjudandet
kommer att accepteras och antalet anstallda som kommer att
acceptera erbjudandet tillforlitligt kan uppskattas.

Finansiella kostnader

Finansiella kostnader bestar huvudsakligen av rantekostnader pa
|&n och valutakursforluster. Réntekostnader pa lan redovisas enligt
effektivrantemetoden. Rantekostnader pa lan som ar klassificerade
som eget kapital redovisas inom eget kapital. Valutakursvinster och
valutakursforluster redovisas netto.

Skatter

Inkomstskatt bestar av aktuell skatt och uppskjuten skatt. Inkomst-
skatt redovisas i periodens resultat utom da den underliggande
transaktionen redovisats i dvrigt totalresultat eller i eget kapital, da
dven tillhérande skatteeffekt redovisas i Ovrigt totalresultat respek-
tive i eget kapital.

Aktuell skatt ar skatt som ska betalas eller erhallas avseende
aktuellt ar, med tillampning av de skattesatser som ar beslutade
eller i praktiken beslutade per balansdagen. Till aktuell skatt hor
aven justering av aktuell skatt hanforlig till tidigare perioder.

Uppskjuten skatt redovisas pa alla temporara skillnader mellan
det skattemassiga vardet pa tillgangar och skulder och dess redo-
visade varden. Temporéra skillnader hanforliga till andelar i dotter-
bolag som inte forvantas bli aterférda inom 6verskadlig framtid
beaktas ej. Uppskjuten skatt berdknas med tillampning av de skatte-
satser och skatteregler som ar beslutade eller aviserade per balans-
dagen och som forvantas galla nar den berérda uppskjutna skatte-
fordran realiseras eller den uppskjutna skatteskulden regleras.
Uppskjutna skatteskulder och uppskjutna skattefordringar kvittas sa
langt detta &r mojligt inom ramen for lokala lagar och foéreskrifter for
beskattning.

Uppskjutna skattefordringar avseende avdragsgilla temporara
skillnader och underskottsavdrag redovisas endast i den man det ar
sannolikt att dessa kommer att kunna utnyttjas. Vardet pa
uppskjutna skattefordringar reduceras nar det inte langre bedéms
sannolikt att de kan utnyttjas.



Immateriella anlaggningstillgangar

Utvecklingsutgifter aktiveras nar de uppfyller kriterierna for aktive-
ring. De viktigaste kriterierna for aktivering ar att utvecklingsarbe-
tets slutprodukt har en pavisbar framtida intjaning eller kostnadsbe-
sparing och att det finns tekniska och finansiella forutsattningar att
fullfélja utvecklingsarbetet. | 6vrigt kostnadsférs utvecklingsutgifter
samt forskningsutgifter som rorelsekostnader. Marknadsgodkan-
nande for koncernens produkter har annu inte erhallits, och koncer-
nen har darfor bedomt att forutsattningar for aktivering av utveck-
lingsutgifter ej foreligger.

Materiella anldggningstillgangar

Materiella anlaggningstillgdngar bestar av inventarier som anvands
inom koncernens verksamhet. De redovisas i balansrakningen till
anskaffningsvarde med avdrag for ackumulerade avskrivningar och
nedskrivningar. Underhall av tillgdngarna kostnadsfors nar under-
hallet utfors, medan utgifter for forbattringar redovisas som inves-
teringar och laggs till i anskaffningsvérdet for tillgangarna. Inventa-
rier skrivs av linjart 6ver den forvantade nyttjandeperioden. Koncer-
nens forvantade nyttjandeperioder ar:

Datorer - 3 ar
Inventarier - 5 ar

Tillgangarnas nyttjandeperiod omprévas och justeras vid behov.
Om det finns indikationer pa att en tillgdng behover skrivas sa skrivs
tillgdngen ned till dtervinningsvardet om detta ar lagre an det redo-
visade vardet. Atervinningsvardet motsvarar det hogsta av nettofor-
sdljningsvardet och nyttjandevardet.

Finansiella instrument

En finansiell tillgang eller finansiell skuld redovisas i balansrékningen
nar koncernen blir part enligt det finansiella instrumentets avtals-
villkor. En finansiell tillgang tas bort fran balansrakningen nar rattig-
heterna i avtalet realiseras, forfaller eller koncernen forlorar kontrol-
len dver dem. En finansiell skuld tas bort fran balansrakningen nar
forpliktelsen i avtalet fullgors eller pa annat satt utslacks. En finan-
siell tillgang och en finansiell skuld kvittas och nettoredovisas
endast nar det foreligger en legal ratt att kvitta beloppen samt att
det foreligger en avsikt att reglera posterna med ett nettobelopp
eller att samtidigt realisera tillgdngen och skulden.

Koncernens finansiella tillgdngar och skulder klassificeras i féljande
kategorier:

Ovriga fordringar
Ovriga finansiella skulder

Finansiella tillgdngar som ar fordringar med kort 16ptid eller som ej
exponeras for vasentliga forandringar i marknadsvarden, sdsom
betalda depositioner, klassificeras som 6vriga fordringar. Finansiella
skulder som ej uppfyller kriterierna for annan klassificering klassifi-
ceras som ovriga finansiella skulder.

Ovriga fordringar och évriga finansiella skulder redovisas till
upplupet anskaffningsvarde med tillampning av effektivrantemeto-
den. Om det finns indikationer pa att en tillgdng behdver skrivas
ned skrivs tillgangen ned till atervinningsvardet om detta ar lagre an
det redovisade vardet.

Koncernen tillampar har inga vasentliga poster som redovisas till
verkligt varde. Ovriga fordringar och &vriga finansiella skulder har
kort I6ptid och det bokférda vardet bedéms i all vasentlighet
motsvara verkligt varde.

Likvida medel
I likvida medel ingdr kassa och banktillgodohavanden.

Eget kapital

Stamaktier, dvrigt tillskjutet kapital och balanserat resultat klassifi-
ceras som eget kapital. Finansiella instrument som bedéms uppfylla
kriterierna for klassificering som eget kapital redovisas som eget
kapital aven om det finansiella instrumentet juridiskt &r utformat
som en skuld. Calliditas har tagit upp brygglan med tvingande
konvertering klassificeras som eget kapital i koncernens balansrak-
ning. Rantekostnader pa brygglanen redovisas inom eget kapital
som en overforing fran ovrigt tillskjutet kapital till balanserade
vinstmedel. Transaktionskostnader som direkt kan hanféras till
emission av nya aktier eller optioner redovisas netto efter skatt i
eget kapital som ett avdrag fran emissionslikviden.

Teckningsoptioner

Erhallna premier for utfardade optioner att forvarva aktier i bolag
inom koncernen redovisas som ett tillskott till eget kapital, baserat
pa optionspremien, vid datumet da optionen 6verlatits till
motparten.

Eventualforpliktelser

En eventualforpliktelse redovisas nar det finns ett mojligt atagande
som harror fran intraffade handelser och vars férekomst bekraftas
av en eller flera osakra framtida handelser eller nar det finns ett
atagande som inte redovisas som skuld eller avsattning pa grund av
att det inte ar troligt att ett utfléde av resurser kommer att intraffa.

Konsolidering
| koncernredovisningen ingar moderbolaget och samtliga bolag som
star under bestammande inflytande fran moderbolaget. Bestam-
mande inflytande innebar att moderbolaget har inflytande dver
investeringsobjektet, att moderbolaget exponeras for, eller har ratt
till, rorlig avkastning fran sitt engagemang i investeringsobjektet
och kan anvanda sitt inflytande dver investeringsobjektet till att
paverka sin avkastning, vilket normalt innebar att moderbolaget
ager mer an halften av rostetalet for samtliga aktier och andelar.
Dotterbolags finansiella rapporter inkluderas i koncernredo-
visningen fran och med forvarvstidpunkten till det datumet da
bestammande inflytande upphér. Koncerninterna fordringar och
skulder samt intakter och kostnader som uppkommer fran koncer-
ninterna transaktioner elimineras i sin helhet vid upprattandet av
koncernredovisningen.

Rorelseférvarv

Rorelseforvary redovisas enligt forvarvsmetoden. Metoden innebar
att forvarv av en rorelse betraktas som en transaktion dar koncer-
nen indirekt férvarvar en rorelses tillgangar och évertar dess skul-
der. | forvarvsanalysen faststalls det verkliga vardet pa forvarvsda-
gen av forvarvade identifierbara tillgdngar och 6vertagna skulder
samt eventuella innehav utan bestammande inflytande. Transak-
tionsutgifter som ar hanforliga till forvarvet redovisas som en kost-
nad i periodens resultat. Vid rorelseforvary dar 6verford ersattning
overstiger det verkliga vardet pa det forvarvade bolagets nettotill-
gangar redovisas skillnaden som goodwiill.
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Utlandsk valuta

Transaktioner i utlandsk valuta omraknas till den funktionella valu-
tan till den valutakurs som féreligger pa transaktionsdagen. Mone-
tara tillgdngar och skulder i utlandsk valuta raknas om till den funk-
tionella valutan till den valutakurs som foreligger pa balansdagen.
Valutakursdifferenser som uppstar vid omrékningen redovisas i
periodens resultat. Kursvinster och kursforluster pa rorelseford-
ringar och rorelseskulder redovisas i rorelseresultatet, medan kurs-
vinster och kursforluster pa finansiella fordringar och skulder redo-
visas som finansiella poster.

Tillgdngar och skulder i utlandsverksamheter réknas om fran
verksamhetens funktionella valuta till koncernens rapporteringsva-
luta till den valutakurs som rader pa balansdagen. Intdkter och kost-
nader i en utlandsverksamhet omréknas till svenska kronor till en
genomsnittskurs som utgor en approximation av de valutakurser
som forelegat vid respektive transaktionstidpunkt. Omrakningsdif-
ferenser som uppstar vid valutaomrékning av utlandsverksamheter
redovisas i dvrigt totalresultat.

Resultat per aktie

Berakningen av resultat per aktie baseras pa periodens resultat i
koncernen hanforligt till moderbolagets aktiedgare och pa det
vagda genomsnittliga antalet stamaktier utestdende under aret. Vid
berdkningen av resultat per aktie efter utspadning justeras resulta-
tet och det genomsnittliga antalet aktier for att ta hansyn till effek-
ter av utspddande potentiella stamaktier. | den man utspadningen
skulle medfora att vinsten per aktie efter utspadning blir hogre an
vinsten per aktie innan utspadning, eller forlusten per aktie blir lagre
an forlusten per aktie innan utspadning, justeras resultatet ej for
denna.

Kassafléde

Kassaflodesanalysen upprattas enligt den indirekta metoden. Det
redovisade kassaflodet omfattar endast transaktioner som medfért
in- eller utbetalningar, fordelat pa den I6pande verksamheten,
investeringsverksamheten och finansieringsverksamheten. Kassa-
floden fran in- och utbetalningar redovisas brutto, undantaget
sddana transaktioner som utgors av in- och utbetalningar av stora
belopp som avser poster som omsatts snabbt och har kort 16ptid.

Rorelsesegment

Ett rorelsesegment ar en del av koncernen som bedriver verksam-
het fran vilken den kan generera intdkter och adra sig kostnader och
for vilken det finns fristdende finansiell information tillganglig. Iden-
tifiering av rapporterbara segment gors baserat pa den interna
rapporteringen till den hogste verkstéllande beslutsfattaren, vilket
fér koncernen ar den verkstéllande direktéren. | denna interna
rapportering utgdr koncernen ett segment.
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BEDOMNINGAR
OCH UPPSKATTNINGAR

Att uppratta de finansiella rapporterna i enlighet med IFRS kraver
att foretagsledningen gér bedémningar och uppskattningar samt
gor antaganden som paverkar tillampningen av redovisningsprinci-
perna och de redovisade beloppen av tillgangar, skulder, intakter
och kostnader. Verkligt utfall kan avvika fran dessa uppskattningar.

Uppskattningarna och antagandena utvarderas I6pande.
Andringar av uppskattningar redovisas i den period dndringen gors
om andringen endast paverkat denna period, eller i den period
andringen gors och framtida perioder om andringen paverkar bade
aktuell period och framtida perioder.

Fortlevnadsprincipen

Da bolaget ej har godkanda produkter pa marknaden forutsatter
verksamheten kapitaltillskott fran dgarna och oberoende investe-
rare. Per 31 december 2017 finns tillrdckligt med kapital i bolaget
for att leva upp till rekvisiten for fortlevnadsprincipen men inte for
att genomfora den strategiska plan som bolaget har fattat beslut
om. Enligt bolagets bedémning ar det befintliga rérelsekapitalet per
den 31 december 2017 otillrackligt for att tdcka bolagets strate-
giska plan under de kommande tolv manaderna. Bolagets behov av
rorelsekapital sammanhanger huvudsakligen med utvecklingen av
Nefecon. Detta omfattar slutférandet av Fas 3-studien, samt
allméanna kostnader och administrationskostnader. Tillgéngliga
likvida medel per 31 december 2017 ar emellertid tillrackligt for att
sakerstalla den fortsatta verksamheten om verkstallandet av den
strategiska planen fordrojs eller reduceras.

Bolaget arbetar aktivt for att tillhandahalla det kapital som kravs
for hela den strategiska planen, och Bolagets avsikt dr att finansiera
det prognostiserade rorelsekapitalunderskottet med vederlag fran
nyemission fran bade befintliga aktiedgare och oberoende investe-
rare, i samband med planerad notering pa Nasdaq Stockholm.

Tidpunkt for aktivering avimmateriella tillgdngar

Koncernen aktiverar utgifter for utveckling av lakemedel i den
omfattning de bedéms uppfylla kriterierna for aktivering. Bolagets
utgifter for utveckling av lakemedel beddms under rékenskapsaren
2017, 2016 och 2015 inte uppfylla kriterierna for aktivering och
har darmed kostnadsforts.

RORELSESEGMENT

Calliditas delar inte upp verksamheten i olika segment utan ser hela
koncernens verksamhet som ett segment. Indelningen speglar fére-
tagets interna organisation och rapportsystem. Calliditas hogste
verkstallande beslutsfattare dr den verkstallande direktoren.
Koncernens materiella anldggningstillgangar ar i sin helhet lokalise-
rade i Sverige.

OVRIGA RORELSEINTAKTER

Ovriga roérelseintakter pa 145 tkr (497 tkr, 478 tkr) avser i huvudsak
valutakurseffekter.
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\[0J 53 ARVODE TILL REVISORER \[0X VA" LEASINGAVTAL

2017 2016 2015 Operationell leasetagare
Ernst &Young AB Arets leasingkostnader avseende operationella leasingavtal utgérs
Revisionsuppdraget 570 176 281 framst av lokalhyror och kontorsutrustning. Hyresavtal for lokal i
Annan revisionsverksamhet 2729 172 28 moderbolaget ar fram till 2019-03-31, med mojlighet till forlang-
Skatteradgivning - - - ning efter hyresperiodens utgang. Framtida minimileaseavgifterna,
Ovriga tjanster _ _ _ ar knutna till utvecklingen i KPl index, dock med begransning vid
3299 348 309 negativ indexférandring.

Framtida betalningsataganden per 31 december for operatio-
nella leasingkontrakt fordelar sig enligt foljande:

Framtida minimileaseavgifter 2017-12-31 2016-12-31 2015-12-31

FORSKNING OCH Inom 1 ar 580 604 580
UTVECKLINGSKOSTNADER Mellan 1-5 ar 145 755 1305
Meran 5 ar - - -

2017 2016 2015 725 1359 1885

Kostnader for forskning och utveckling 51686 40277 36892

Arets leasingkostnader
avseende operationella

leasingavtal uppgar till: 777 604 387
N[00 3N ANSTALLDA OCH PERSONALKOSTNADER
Medelantal anstdillda
2017 2016 2015
Antal Varav Antal Varav Antal Varav
anstallda man anstallda man anstallda man
Moderféretaget
Sverige 9 33% 8 50% 5 80%
Dotterféretag
Norge 1 100% 1 100% 1 100%
Koncernen totalt 10 40% 9 56% 6 83%
Loner och andra ersdttningar, pensionskostnader samt sociala Kénsfordelning bland ledande befattningshavare

kostnader till styrelse och ledande befattningshavare samt

ovriga anstdllda 2017-12-31 2016-12-31 2015-12-31

2017 2016 2015 Andel kvinnor i styrelsen 33% 33% 33%
Léner och andra ersittningar Andel man i styrelsen 67% 67% 67%
Moderféretaget Andel kvinnor bland 6vriga
Styrelse och évriga ledande ledande befattningshavare 29% 29% 0%
befattningshavare 9 420 6216 1836 Andel man bland 6vriga
Ovriga anstillda 3123 2593 2618 ledande befattningshavare 71% 71% 100%
Dotterféretag
Styrelse och 6vriga ledande
befattningshavare - - -
Ovriga anstillda 852 1155 1239
Totalt 13395 9964 5693

2017 2016 2015
Sociala kostnader och pensionskostnader

Moderféretaget

Pensionskostnader till styrelse och

ledande befattningshavare 1202 852 267
Pensionskostnader till 6vriga anstéllda 611 355 381
Sociala kostnader 4260 2848 1291
Dotterféretag

Pensionskostnader till 6vriga anstallda 68 67 80
Sociala kostnader 130 174 187
Totalt 6272 4296 2206

Ledande befattningshavare inkluderar styrelsen samt verkstéllande
direktoren och 6vriga ledande befattningshavare.
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Not 8  Anstdllda och personalkostnader, forts.

Upplysningar avseende ersdttningar till styrelse och ledande befattningshavare

GrundIon, Pensions- Rorlig Ovrig Aktierelaterad
2017 styrelsearvode kostnad ersattning ersattning ersattning Totalt
Styrelseordférande
Maria Carell (t. juli-17) 197 - - - - 197
Thomas Eklund (fr. aug-17) 150 - - - - 150
Styrelseledamoter
Olav Hellebg 185 - - - - 185
Hilde Furberg 211 - - - - 211
Ledande befattningshavare
VD (Johan Haggblad t. april-17) 520 93 - - - 613
VD (Renée Lucander fr. maj-17) 1531 269 410 - 61 2271
Ovriga ledande befattningshavare (6 st) 5406 840 652 5047 97 12 042
varav dotterféretag - - - - - -
Totalt 8200 1202 1062 5047 158 15 669
GrundIon, Pensions- Rorlig Ovrig Aktierelaterad
2016 styrelsearvode kostnad ersattning ersattning ersattning Totalt
Styrelseordférande
Hilde Furberg (t. nov-16) 393 - - - - 393
Maria Carell (fr. dec-16) 33 - - - - 33
Styrelseledaméter
Olav Hellebg 210 - - - - 210
Ledande befattningshavare
VD 1383 278 275 - - 1936
Ovriga ledande befattningshavare (4 st) 3556 574 366 2436 - 6932
varav dotterféretag - - - - - -
Totalt 5575 852 641 2436 - 9 504
Grundlon, Pensions- Rorlig Ovrig Aktierelaterad
2015 styrelsearvode kostnad ersattning ersattning ersattning Totalt
Styrelseordférande
Hilde Furberg 255 - - - - 255
Styrelseledaméter
Olav Hellebg 255 - - - - 255
Ledande befattningshavare
VD 1326 267 - - - 1593
Ovriga ledande befattningshavare (1 st) - - - 2027 - 2027
varav dotterféretag - - - - - -
Totalt 1836 267 - 2027 - 4130
Ovrig ersdttning Pensioner

Ovrig ersattning utgdr arvode for utférda tjanster till moderbolaget.
Inkopta tjanster fran Skepparhagen AB uppgar till 2 615 tkr (2 436
tkr, 2027 tkr) och avser CFO/Finance Director i ledningen. Inképta
tjdnster fran Jedako Consult AB uppgar till 2 432 tkr (O tkr, O tkr)
och avser Chief Medical Officer i ledningen.

Ersdttningar ledande befattningshavare

Ersattning till den verkstallande direktéren och andra ledande
befattningshavare utgors av grundlon, pensionsférmaner, rorlig
ersattning och ersattning som konsultarvode. Med andra ledande
befattningshavare avses de sex (fyra, en) person/er som tillsam-
mans med verkstallande direktéren utgjorde koncernledningen.
Ovriga ledande befattningshavare avser Chief Financial Officer,
Chief Medical Officer, VP Project Management, VP Pharmaceutical
Development, VP License & Legal och Finance Director.

Inbjudan till forvarv av aktier i Calliditas Therapeutics AB (publ)

Samtliga pensionsataganden ar avgiftsbestdmda. Pensionsaldern
for den verkstallande direktoren ar 65 ar och pensionspremien ar
20% av grundldnen. Pensionsatagandena for dvriga svenska
ledande befattningshavare &r mellan 15-20% av grundlonen.
Pensionsaldern ar 65 ar for samtliga ovriga ledande befattningsha-
vare. Inga 6vriga pensionsforpliktelser férekommer.

Rorlig ersdttning

Med rorlig ersattning avses rorlig bonus baserad pa en fast andel av
grundlonen. Utfallet baseras pa en intjaningsperiod om ett ar, och
ar beroende av uppfyllelse av en kombination av i férvag uppsatta
personliga mal och féretagsmal. Det maximala utfallet for den verk-
stéllande direktoren uppgar till 30% av grundlénen och for 6vriga
ledande befattningshavare upp till 25% av grundlénen.
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Teckningsoptioner
Erhallna premier for utfardande teckningsoptioner att férvarva
aktier i bolag inom koncernen redovisas som ett tillskott till eget
kapital, baserat pa optionspremien, vid datumet da optionen 6verla-
tits till motparten. For optionsprogram utgivet 2017 ingar inslag av
personalférman vilket har inkluderats i personalkostnaderna for
2017, med utgangspunkt i att teckningsoptionernas verkliga varde
Oversteg betald premie.

For 6vrig information om optionsprogrammet se not 9
Teckningsoptioner.

\[0J°AN TECKNINGSOPTIONER

Avgdngsvederlag

Om uppsagningen av anstallning sker av den verkstéllande direkto-
ren géller en uppsagningstid om 6 manader. Om uppsagningen av
anstallning sker av bolaget galler en uppsagningstid om 12 mana-
der. Verkstallande direktéren har inte ratt till sarskilt avgangsveder-
lag men far 16n under uppsagningstiden. Mellan bolaget och andra
ledande befattningshavare géller en dmsesidig uppsagningstid om
tre till tolv manader under vilken 16n utgar. Till styrelseledaméterna
utgar inget avgangsvederlag.

Calliditas Therapeutics AB har ett optionsprogram déar personal och
vissa andra deltagare har kopt optioner att férvarva aktier i moder-
bolaget. Optioner som nyttjas medfor att optionsinnehavaren beta-
lar en teckningskurs och dé& erhéller en stamaktie i moderbolaget.

obligationer. Utdelning har antagits uppga till noll under perioden
till forfallodatumet.
Samtliga tal ar justerade for aktiesplit 1:2 500.

Ackumulerat Genomshnittlig

Optionerna kan nyttjas narsomhelst under perioden till forfalloda- Tilldelade teckningsoptioner antal utestaende I6senpris, kr
tum utan att nagra ytterligare villkor uppfylls.

Optionerna varderas enligt den sa kallade Black & Scholes- Per 2015-12-31 817 500 60
modellen vilket innebar att vardet pa optionerna bl a ar avhangigt Per 2016-12-31 817 500 60
pa vardet av den underliggande aktien, som i det har fallet ar stam- Per 2017-12-31 1661 500 46

aktien. Da noterade kurser €] finns att tillgd for den underliggande
aktien har vardet berdknats baserat pa senast genomférda affarer
med bolagets aktier. Volatiliteten har baserats pa ett berdknat
genomsnitt for jdmférbara noterade foretag. En rabatt har getts pa
grund av att bolaget inte var noterat och att aktien var illikvid. Den
riskfria rantan jamstalldes med rantan for 4-ariga svenska stats-

Genomsnittligt [6senpris for optioner som tilldelats, som &r utesta-
ende och som ar inldsningsbara vid 2017-12-31 uppgar till 46 kr.

Utestdende perar,  Antal utestdende Antal utestdende Antal utestdende Tecknings-  Virdeper  Virde per Forfallo-
teckningsoptioner 2017-12-31 2016-12-31 2015-12-31 kurs,kr  option, kr aktie, kr  Volatilitet datum
2015 365 000 817 500 817 500 60,00 0,08 21,2 30% 2019-04-30
2017 1296 500 - - 42,36 0,28 21,2 27% 2020-06-30
Totalt 1661500 817 500 817 500

Under 2017 har 452 500 teckningsoptioner, med en snittkurs pa
60 kr och utgivna 2015 makulerats. Kvarvarande utestaende
optioner utgivna 2015 ar 365 000. Under 2017 tilldelade bolaget
1 296 500 teckningsoptioner av vilka VD och ledande befattnings-
havare tilldelades 1 119 250 st. Styrelsens, verkstallande direkto-

Antal utestaende

Antal utestdende

rens och 6vriga ledande befattningshavares férandringar och inne-
hav av teckningsoptioner per balansdagen framgar nedan.

Total kostnad for optionsprogrammet 2017 uppgick till 230
(0, 0) TSEK.

Antal utestdende Antal utestdende

Innehavare 2015-01-01 Forandring 2015-12-31 Forandring 2016-12-31 Forandring 2017-12-31
VD Renée Lucander

(fr.o.m maj-17) 0 0 0 0 0 369 500 369 500
VD Johan Haggblad

(t.o.m. maj-17) 0 282 500 282 500 0 282 500 -97 750 184 750
Styrelseordférande

Thomas Eklund 0 0 0 0 0 111 250 111250
Styrelseledamot Hilde Furberg 0 47 500 47 500 0 47 500 -17875 29 625
Styrelseledamot Olav Hellebg 0 47 500 47 500 0 47 500 -28125 19 375
Ovriga ledande befattningshavare 0 20000 20000 0 20000 385250 405 250
Ovriga anstallda, konsulter

och externa parter 0 420000 420000 0 420000 121750 541750
Totalt 0 817 500 817 500 0 817 500 844 000 1661500
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(\[(@N (0] FINANSIELLA INTAKTER

\[@) %3N RESULTAT PER AKTIE

2017 2016 2015 2017 2016 2015
Ranteintdkter 0 2 0 Resultat per aktie fére och efter utspddning
Kursdifferenser - 114 - Arets resultat (tkr) hanforligt
0 116 0 till moderbolagets aktiedgare -86794 -56912 -51014
Genomsnittligt antal
utestdende stamaktier 14927736 12456 786 10300 281
Resultat per aktie
fore utspadning (SEK) -5,81 -4,57 -4,95
(02 & FINANSIELLA KOSTNADER
Ingen utspadningseffekt foreligger for utfardade teckningsoptioner,
eftersom resultatet for aren som presenteras ovan har varit
2017 2016 2015 negativt. Omrakning har skett av samtliga arens resultat per aktie,
Rantekostnader pa lan till aktiedgare -2233 -997 - med hansyn till aktiesplit 1:2 500 under 2017.
Réntekostnader -11 -11 -9 For upplysning om féréndring av antalet utestaende aktier, se
Kursdifferenser -41 0 -94 not 21 Eget kapital.
-2285 -1008 -103
N [O2 X8 INVENTARIER
(02 A SKATT PA ARETS RESULTAT
2017-12-31 2016-12-31 2015-12-31
2017 2016 2015 Ingdende anskaffningsvarden 813 557 557
Aktuell skatt _ _ _ Arets anskaffningar - 256 0
Redovisad skatt - - - Utgaende ackumulerade
anskaffningsvarden 813 813 557
Avstamning av effektiv skattesats 2017 2016 2015 Ing&ende avskrivningar ~604 ~492 -381
Resultat fore skatt -86794 -56912 -51014 Arets avskrivningar 51 ~112 111
Skatt enligt gadllande skattesats Utgaende ackumulerade
for moderbolaget (22%) 19095 12521 11223 avskrivningar -655 -604 ~492
Skatt avseende ej redovisad
uppskjuten skattefordran -19231 -11971 -11211 Utgaende redovisat varde 158 209 65
Ej avdragsgilla kostnader -186 -550 -12
Ej skattepliktiga intakter 322 0 0

Redovisad skatt - - -

Koncernen har skatteposter avseende emissionskostnader som
redovisas direkt mot eget kapital.

Det finns skatteméassiga underskottsavdrag for vilka uppskjutna
skattefordringar inte har redovisats i balansrakningen uppgaende till
349 398 tkr (262 270 tkr, 205 840 tkr) och de har ingen tidsbe-
gransning. Uppskjutna skattefordringar har inte redovisats fér dessa
poster, da det inte &r sannolikt att koncernen kommer att utnyttja
dem for avrékning mot framtida beskattningsbara vinster.

Inbjudan till forvarv av aktier i Calliditas Therapeutics AB (publ)

OVRIGA FINANSIELLA
N[0 N ANLAGGNINGSTILLGANGAR

2017-12-31 2016-12-31 2015-12-31

Ingdende anskaffningsvarden 291 291 1
Arets anskaffningar 50 - 290
Utgaende redovisat varde 341 291 291

Ovriga finansiella anlaggningstillgangar utgors av IZmnade deposi-
tioner for lokalhyra och bankgaranti 340 tkr (290 tkr, 290 tkr) samt
1 tkr (1 tkr, 1 tkr) som avser 1 000 aktier i LFF Service AB, vars inne-
hav ar kopplat till férsakring i samband med bolagets partihandels-
tillstand.



(@3 SN FINANSIELLA TILLGANGAR OCH SKULDER

Historisk finansiell information

Finansiella tillgangar och skulder per den 31 december 2017

Kundfordringar och

Icke finansiella

Summa

ovriga fordringar tillgangar redovisat virde
Tillgangar
Inventarier - 158 158
Ovriga finansiella anlaggningstillgangar 341 - 341
Ovriga kortfristiga fordringar - 4272 4272
Forutbetalda kostnader och upplupna intékter - 165 165
Likvida medel 57 352 - 57 352
57 693 4595 62288
Finansiella skulder
véarderat till upplupet Icke finansiella Summa
anskaffningsvarde skulder redovisat varde
Skulder
Leverantorsskulder 13 684 - 13 684
Lan fran aktiedgare 470 - 470
Ovriga kortfristiga skulder - 683 683
Upplupna kostnader och forutbetalda intakter 9780 4495 14 275
23934 5178 29112
Finansiella tillgangar och skulder per den 31 december 2016
Kundfordringar och Icke finansiella Summa

ovriga fordringar tillgdngar redovisat virde
Tillgangar
Inventarier - 209 209
Ovriga finansiella anlaggningstillgangar 291 - 291
Ovriga kortfristiga fordringar 374 1831 2205
Forutbetalda kostnader och upplupna intékter - 352 352
Likvida medel 24 241 - 24 241
24906 2392 27 298
Finansiella skulder
varderat till upplupet Icke finansiella Summa
anskaffningsvarde skulder redovisat virde
Skulder
Leverantorsskulder 4922 - 4922
Lan fran aktiedgare 30000 - 30000
Ovriga kortfristiga skulder - 849 849
Upplupna kostnader och forutbetalda intakter 1722 4028 5750
36 644 4877 41521
Finansiella tillgdngar och skulder per den 31 december 2015
Kundfordringar och Icke finansiella Summa

ovriga fordringar tillgangar redovisat virde
Tillgangar
Inventarier - 65 65
Ovriga finansiella anlaggningstillgangar 291 - 291
Ovriga kortfristiga fordringar 726 1650 2376
Forutbetalda kostnader och upplupna intékter - 234 234
Likvida medel 25162 - 25162
26179 1949 28128
Finansiella skulder
vérderat till upplupet Icke finansiella Summa
anskaffningsvirde skulder redovisat virde
Skulder
Leverantorsskulder 3107 - 3107
Ovriga kortfristiga skulder - 533 533
Upplupna kostnader och forutbetalda intakter 4164 2237 6401
7271 2770 10041

For samtliga poster ovan ar det bokférda vardet en approximation av det verkliga varde, varfér dessa poster inte indelas i nivaer enligt

varderingshierarkin.
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FINANSIELLA RISKER

Koncernen utsatts genom sin verksamhet for olika slags finansiella
risker; kreditrisk, marknadsrisker (valutarisk, ranterisk och annan
prisrisk) och likviditetsrisk. Koncernens évergripande riskhantering
fokuserar pa oférutsdgbarheten pa de finansiella marknaderna och
efterstravar att minimera potentiella ogynnsamma effekter pa
koncernens finansiella resultat.

Koncernens finansiella transaktioner och risker hanteras centralt
av moderbolaget genom koncernens CFO och CEO. Den 6vergri-
pande malsattningen for finansiella risker ar att tillhandahalla kost-
nadseffektiv finansiering och likvidhantering samt sakerstélla att alla
betalningsataganden hanteras i ratt tid.

Styrelsen uppréttar skriftliga principer saval for den dvergri-
pande riskhanteringen som for specifika omraden sdsom kreditris-
ker, valutarisker, ranterisker, refinansieringsrisker, likviditetsrisker
samt anvandning av derivatinstrument och placering av éverlikvidi-
tet. Koncernen anvander i nuldget inte sdkring av valuta.

Kreditrisk

Kreditrisk ar risken att koncernens motpart i ett finansiellt instru-
ment inte kan fullgora sin skyldighet och darigenom férorsaka
koncernen en finansiell forlust. Koncernens exponering for kredi-
trisk &r begransad till kreditrisken i banktillgodohavanden i banker
med kreditrating AA.

Marknadsrisker

Marknadsrisk ar att risken for att verkligt varde pa eller framtida
kassafloden fran ett finansiellt instrument varierar pa grund av
forandringar i marknadspriser. Den marknadsrisk som paverkar
koncernen utgors av valutarisk. | dagslaget har koncernen inte nagra
1an eller innehav som exponerar koncernen for ranterisk eller annan
prisrisk.

Valutarisk

Valutarisk ar risken for att verkligt varde eller framtida kassafloden
fran ett finansiellt instrument varierar pa grund av forandring i
utldndska valutakurser. Den framsta exponeringen harror fran
koncernens inkdp i utlandska valutor. Denna exponering bendmns
transaktionsexponering. Valutarisker aterfinns ocksa i omréakningen
av utlandska verksamheters tillgangar och skulder till moderbola-
gets funktionella valuta sa kallad omrékningsexponering.

Transaktionsexponering

Transaktionsexponeringen fran kontrakterade betalningsfloden i
utlandsk valuta ar begransad i koncernen. Koncernens huvudsakliga
transaktionsexponering bestar av USD, EUR samt NOK, vid inkop.

Omrdkningsexponering

Koncernen har en omrékningsexponering som uppstar vid omrak-
ningen av utldndska dotterbolags resultat och nettotillgangar till
SEK. Omrakningsexponeringen ar gentemot NOK, dar expone-
ringen pa balansdagen uppgar till =54 tkr (279 tkr, =790 tkr). 10%
starkare SEK gentemot NOK skulle ha en paverkan pa eget kapital
med cirka 5 tkr (-28 tkr, 79 tkr).

Koncernen har &ven en omrakningsexponering som uppstar vid
omrakningen av utldndska leverantorsskulder till SEK. Denna expo-
neringen uppgar per balansdagen till 4 600 tkr (365 tkr, 377 tkr) i
USD samt 1 160 tkr (891 tkr, 881 tkr) i EUR. En 10% starkare USD
gentemot SEK skulle ha en negativ paverkan pa resultatet efter
skatt och eget kapital med cirka =460 tkr (-36 tkr, =38 tkr). En
10% starkare EUR gentemot SEK skulle ha en negativ paverkan pa
resultatet efter skatt och eget kapital med cirka =116 tkr (-89 tkr,
88 tkr).
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Refinansieringsrisk

Med refinansieringsrisk avses risken att likvida medel inte finns till-
gangliga och att finansiering bara delvis eller inte alls kan erhallas
alternativt till forhojd kostnad. Koncernen finansieras idag med eget
kapital och ar darmed inte utsatt for risker relaterade till extern
lanefinansiering. De framsta riskerna avser darfor risken att inte
erhalla ytterligare tillskott och investeringar fran dgare.

Likviditetsrisk

Likviditetsrisk &r risken for att koncernen far svarigheter att fullgéra
sina forpliktelser som sammanhanger med finansiella skulder.
Styrelsen hanterar likviditetsrisker genom att kontinuerligt folja upp
kassaflodet for att reducera likviditetsrisken och sdkerstalla betal-
ningsférmagan. Med tanke pa att bolaget for ndrvarande inte har en
egen intjaningsformaga ar det av storsta vikt att finansiering kan
sakerstallas fran dgare och oberoende investerare for att bolagets
verksamheten skall kunna bedrivas enligt plan. Styrelsen bedriver
ett langsiktigt arbete med dgare och oberoende investerare for att
sakerstalla att likviditet finns tillgangligt for Bolaget nar behov
uppstar.

Koncernens kontraktsenliga och odiskonterade réntebetalningar
och aterbetalningar av finansiella skulder framgar av tabellen nedan.
Belopp i utlandsk valuta har omraknats till SEK med balansdagens
kurs. Finansiella instrument med rorlig ranta har berdknats med den
ranta som forelag pa balansdagen. Skulder har inkluderats i den
period ndr aterbetalning tidigast kan kravas.

2017-12-31

Léptidsanalys <6man  6-12man >12 man
Leverantdrsskulder 13 684 - -
Lan fran aktiedgare 470 - -
Ovriga kortfristiga skulder 683 - -
Upplupna kostnader 12 333 1942 -
2016-12-31

Loptidsanalys <6man  6-12man >12 man
Leverantorsskulder 4922 - -
Lan fran aktiedgare - 33 600 -
Ovriga kortfristiga skulder 849 - -
Upplupna kostnader 4371 1379 -
2015-12-31

Léptidsanalys <6man  6-12man >12 man
Leverantorsskulder 3107 - -
Ovriga kortfristiga skulder 533 - -
Upplupna kostnader 5546 855 -




FORUTBETALDA KOSTNADER OCH
(@ E: UPPLUPNA INTAKTER

2017-12-31 2016-12-31 2015-12-31

Forutbetalda hyreskostnader 165 163 159
Ovriga férutbetalda kostnader 0 189 75
165 352 234

(o)A | IKVIDA MEDEL

Historisk finansiell information

2017-12-31 2016-12-31 2015-12-31
Disponibla tillgodohavanden 57352 24 241 25162
57 352 24241 25162

Likvida medel avser banktillgodohavanden.

2017-01-01-2017-12-31

2016-01-01-2016-12-31

2015-01-01-2015-12-31

Kassaflode ej likvidpaverkande poster:

Avskrivningar 51 112 111
Personaloptioner 213 0 0
Ovrigt 68 114 -93
332 226 18
Avstdmning av skulder frdn finansieringsverksamheten

2017-01-01 Kassaflode Ej kassaflddespaverkande poster 2017-12-31

Kvittning vid

Rénta pa lan nyemission
Lan fran aktiedgare 30000 36316 - -65846 470
Upplupen rénta 996 - 2233 -3229 -
30996 36316 2233 -69 075 470
2016-01-01 Kassaflode Ej kassaflodespaverkande poster 2016-12-31

Kvittning vid

Ranta pa lan nyemission
Lan fran aktieagare - 30000 - - 30000
Upplupen rénta - - 996 - 996
- 30000 996 - 30996
2015-01-01 Kassaflode Ej kassaflodespaverkande poster 2015-12-31

Kvittning vid

Rénta pa lan nyemission

Lan fran aktiedgare -
Upplupen ranta -
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Historisk finansiell information

\[eJ {0 KONCERNFORETAG

Andel
Féretag Huvudsaklig aktivitet 2017 2016 2015
Calliditas Therapeutics AB Forskning och utveckling av ldkemedel moderbolag
Nefecon AB Innehav avimmateriella rattigheter 100% 100% 100%
Pharmalink Nordic AB For ndrvarande ingen aktivitet 100% 100% 100%
Pharmalink Oncology AS, Norge For ndrvarande ingen aktivitet 100% 100% 100%
Busulipo AB For nérvarande ingen aktivitet 100% 100% 100%

F-36

Koncernens sammanséattning ar oférandrad under rakenskapsaren.

(03 AN EGET KAPITAL

Aktiekapital och 6vriga tillskjutet kapital

Samtliga tal ar justerade for aktie split 1:2 500

Ovrigt
Aktie- tillskjutet
Antal aktier kapital kapital
Per den 1 januari 2015 9492 500 380 138710
Nyemission beslutad maj 2015 1890 000 75 55049
Per den 31 december 2015 11382 500 455 193759
Nyemission beslutad
november 2016 1880000 75 24 649
Per den 31 december 2016 13262 500 531 218408
Optionsprogram och erhallna
optionspremier 421
Kvittningsemission beslutad
april 2017 1512500 60 31975
Nyemission beslutad juni 2017 141 500 6 2961
Kvittningsemission beslutad
september 2017 1756500 70 37082
Kapitaltillskott fran aktiedgare - - 61622
Rénta pa kapitaltillskott
fran aktiedgare - - 490
Per den 31 december 2017 16 673 000 667 352959

Aktiekapital

Samtliga aktier &r fullt betalda och inga aktier ar reserverade for
Overlatelse. Samtliga aktier ar stamaktier, ger lika ratt till kapital och
medfor en rost. Efter aktiesplit om 1:2 500 under 2017 uppgar
kvotvardet till 0,04 kr. Inga aktier innehas av bolaget sjalv eller dess
dotterbolag.

Ovrigt tillskjutet kapital

Ovrigt tillskjutet kapital utgors av kapital tillskjutet av bolagets
dgare, 6verkurs vid aktieteckning, betalda optionspremier och
bokfort kapital fran optionsprogram samt annan finansiering som
redovisas som eget kapital.

Bryggldn - kapitaltillskott frdn aktiedgare

Callditas har 2017 tecknat avtal om brygglan med tvingande
konvertering fran befintliga aktiedgare med ett kapitalbelopp pa
61,6 MSEK och en arsranta om 8 procent med en |16ptid till 2018-
12-31. Bade kapitalbeloppet och rantan kommer att konverteras till
nya aktier. Teckningskursen per aktie ar 21,18 kr. Om bolaget emit-
terar nya aktier dver en viss niva kommer teckningskursen att juste-
ras till samma kurs som i nyemissionen. Lanet med tvingande
konvertering har klassificerats som eget kapital i koncernens balans-
rakning och moderbolagets balansrékning.
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Omrdkningsreserv

Omrékningsreserven innefattar alla valutakursdifferenser som
uppstar vid omrékning av finansiella rapporter fran utlandska
verksamheter.

Omrakningsreserv 2017 2016 2015
Ingédende redovisat varde -36 86 11
Arets forandring -4 -122 75
Utgaende redovisat varde -40 -36 86

\[e) ¥ LAN FRAN AKTIEAGARE

2017-12-31 2016-12-31 2015-12-31

Belopp vid arets ingang 30000 - -
Arets upplaning 36316 30 000 -
Kvittning av 1an -65846 - -

470 30000 -

Pa lanen utgar en ranta med 12%. Nagon sdkerhet har inte lamnats
pa lan fran aktiedgare. Lanet har under aret kvittats till eget kapital i
samband vid kvittningsemissioner. P& utgdende 1an 470 tkr utgar
ingen ranta.

UPPLUPNA KOSTNADER OCH

\[0) V¢ FORUTBETALDA INTAKTER

2017-12-31 2016-12-31 2015-12-31

Upplupna léner och styrelse-

arvoden 1684 1611 710
Semesterloneskuld 1143 1086 693
Sociala avgifter 1560 941 442
Upplupna kostnader for forsk-

ning och utveckling 7271 420 3846

Upplupna rantor - 996 -
Ovriga upplupna kostnader 2617 696 710
14 275 5750 6401




Historisk finansiell information

TRANSAKTIONER MED
[0} 2: NARSTAENDE

For information om ersattningar till ledande befattningshavare,
se not 8 Anstallda och personalkostnader.

Det finns inga ytterligare avtal eller transaktioner med
narstaende parter, utdver vad som redovisas i not 8, 9 och 22.

STALLDA SAKERHETER,
EVENTUALFORPLIKTELSER
\[0) 3 OCH OVRIGA ATAGANDEN

Bolaget har ett licensavtal med Archimedes Development Ltd
(Storbritannien). Enligt avtalet har bolaget fatt en exklusiv global
ratt att anvanda viss formuleringsteknik avseende Nefecon. Bolaget
har ensamrétt for anvandning, utveckling och marknadsforing enligt
avtalet, och Archimedes Development Ltd har endast ratt till
royalties, vid framtida forséljning av produkten. Bolaget har da en
royaltyplikt pa 3 procent pa nettointékterna, vilket inkluderar fram-
tida samarbetspartners nettointékter, tills den exklusiva licensen for
patentet upphdr 2029.

I koncernen uppgar stallda sakerheter till 50 tkr (O tkr, O tkr,
0 tkr), vilket utgors av sparrade bankmedel. | koncernen finns det
inga Gvriga ataganden.

(@) 1S3 HANDELSER EFTER BALANSDAGEN

I'mars 2018 tecknade Bolaget avtal om ett brygglan med tvingande
konvertering fran befintliga aktiedgare med ett belopp pa 30,0
MSEK och en arsranta om 8 procent med en 16ptid pa 12 manader.
Bade lanebeloppet och réantan kommer att konverteras till nya
stamaktier. Teckningskursen ar 21,18 SEK. For det konvertibla lanet
galler att om bolaget emitterar nya aktier 6ver en viss niva kommer
teckningskursen att justeras till samma kurs som i nyemissionen,
samt att lanet klassificeras som eget kapital i koncernens balansrak-
ning och moderbolagets balansrakning.

Bolaget har under andra kvartalet 2018 [amnat in en ny patent-
ansokan. Patentansdkan avser metod och medel fér behandling av
autoimmuna sjukdomar.

Arsstamman i Calliditas holls den 9 maj 2018. Vid stamman
beslutades bland annat: att ingen utdelning ska utga for 2017 och
att Bolagets ansamlade forlust ska balanseras i ny rékning; om
ansvarsfrihet at styrelseledamoter och verkstallande direktor; om
omval av sittande styrelseledamoter samt styrelsens ordférande;
samt om omval av Ernst & Young AB till Bolagets revisor (med Anna
Svanberg som huvudansvarig revisor). Stdmman beslutade slutligen
att bemyndiga styrelsen att, i samband med den tilltdnkta note-
ringen av Bolagets aktie pa Nasdag Stockholm och langst intill tiden
for nasta arsstammea, vid ett eller flera tillféllen, besluta om riktad
emission av nya aktier till ett pris motsvarande Erbjudandepriset vid
upptagandet till handel av Bolagets aktie pa Nasdaq Stockholm.
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Revisors rapport avseende finansiella
rapporter over historisk finansiell information

Revisors rapport avseende finansiella rapporter 6ver historisk finansiell information

Till styrelsen i Calliditas Therapeutics AB, org. nr 556659-9766

Vi har utfért en revision av de finansiella rapporterna fér Calliditas Therapeutics AB pa s. F-21 till F-37, som omfattar balansrakningen per den 31 december 2017,
31 december 2016 och 31 december 2015 och resultatrdkningen, kassaflédesanalysen och redogérelsen for férandringar i eget kapital fér dessa ar samt en
beskrivning av vasentliga redovisningsprinciper och andra tillaggsupplysningar.

Styrelsens och verkstillande direktérens ansvar fér de finansiella rapporterna

Det &r styrelsen och verkstéllande direktéren som har ansvaret for att de finansiella rapporterna tas fram och presenteras pa ett sadant satt att de ger en rattvisande
bild av finansiell stallning, resultat, fordndringar i eget kapital och kassaflode i enlighet med International Financial Reporting Standards sa som de antagits av EU,
och arsredovisningslagen och kompletterande tillimplig normgivning. Denna skyldighet innefattar utformning, inférande och uppratthallande av intern kontroll som
dr relevant for att ta fram och pa rattvisande satt presentera de finansiella rapporterna utan véasentliga felaktigheter, oavsett om de beror pa oegentligheter eller
fel. Styrelsen ansvarar dven for att de finansiella rapporterna tas fram och presenteras enligt kraven i prospektférordningen 809/2004/EG.

Revisorns ansvar

Vart ansvar &r att uttala oss om de finansiella rapporterna pa grundval av var revision. Vi har utfort var revision i enlighet med FARs rekommendation RevR 5
Granskning av finansiell information i prospekt. Det innebér att vi foljer FARs etiska regler och har planerat och genomfort revisionen for att med rimlig sékerhet
forsékra oss om att de finansiella rapporterna inte innehéller nagra vasentliga felaktigheter. Revisionsforetaget tillampar ISQC 1 (International Standard on Quality
Control) och har déarmed ett allsidigt system for kvalitetskontroll vilket innefattar dokumenterade riktlinjer och rutiner avseende efterlevnad av yrkesetiska krav,
standarder for yrkesutdvningen och tillampliga krav i lagar och andra férfattningar.

Vi &r oberoende i férhallande till Calliditas Therapeutic AB enligt god revisorssed i Sverige och har i évrigt fullgjort vart yrkesetiska ansvar enligt dessa krav.

En revision i enlighet med FARs rekommendation RevR 5 Granskning av finansiell information i prospekt innebdr att utféra granskningsatgarder for att fa
revisionsbevis som bestyrker belopp och upplysningar i de finansiella rapporterna. De valda granskningsatgarderna baseras pa var bedémning av risk for vasentliga
felaktigheter i de finansiella rapporterna oavsett om de beror pa oegentligheter eller fel. Vid riskbedémningen 6vervéger vi den interna kontroll som &r relevant for
bolagets framtagande och rattvisande presentation av de finansiella rapporterna som en grund for att utforma de revisionsatgéarder som &r tillampliga under dessa
omstandigheter men inte for att gora ett uttalande om effektiviteten i bolagets interna kontroll. En revision innebéar ocksa att utvérdera tillampligheten av anvénda
redovisningsprinciper och rimligheten i de betydelsefulla uppskattningar som styrelsen och verkstédllande direktéren gjort samt att utvdrdera den samlade
presentationen i de finansiella rapporterna.

Vi anser att de revisionsbevis vi har inhdmtat &r tillrdckliga och andamalsenliga som underlag for vart uttalande.

Uttalande

Enligt var uppfattning ger de finansiella rapporterna en rattvisande bild i enlighet med International Financial Reporting Standards s& som de antagits av EU, och
arsredovisningslagen och kompletterande tillamplig normgivning av Calliditas Therapeutics ABs stéllning per den 31 december 2017, 31 december 2016 och 31
december 2015 och resultat, redogérelse for férandringar i eget kapital och kassafléde for dessa ar.

Stockholm den 14 juni 2018

Ernst & Young AB

Anna Svanberg
Auktoriserad revisor
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BOLAGET
Calliditas Therapeutics AB (publ)
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111 24 Stockholm
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(www).calliditas.com

SOLE GLOBAL COORDINATOR OCH SOLE BOOKRUNNER
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Inbjudan till férvérv av aktier i Calliditas Therapeutics AB (publ) A-1



calliditas

THERAPEUTICS

Calliditas Therapeutics AB (publ)
Wallingatan 26B, SE-111 24 Stockholm, Sweden
Telefonnummer: +46 (0)8 411 3005
(www).calliditas.com

BrandFactory Finanstryck 2018 / 313125





