calliditas

Prospekt avseende upptagande till handel av
aktier i Calliditas Therapeutics AB (publ) pa
Nasdag Stockholm



VIKTIG INFORMATION TILL INVESTERARE

Med "Calliditas” eller "Bolaget” avses Calliditas Therapeutics AB (publ), org.nr 556659-9766, eller, beroende pa sammanhang, den koncern i vilken Calliditas Therapeutics AB (publ) utgor
moderbolag ("Koncernen”). Koncernen bestar av Calliditas Therapeutics AB (publ) samt tre dotterbolag: Nefecon AB, org.nr 556604-9069, det norska dotterforetaget Pharmalink
Oncology AS och det amerikanska dotterféretaget Calliditas Therapeutics Inc. Med "Prospektet” avses foreliggande prospekt. Med "Euroclear” avses Euroclear Sweden AB, org.nr 556112-
8074. Hanvisning till "SEK” avser svenska kronor. Hanvisning till "USD" avser amerikanska dollar.

Prospektet har uppréattats med anledning av upptagandet till handel av hogst 10 615 384 aktier i Bolaget pa Nasdag Stockholm. Detta Prospekt har upprattats i enlighet med
Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/1129 ("Prospektfrordningen’). Tvist med anledning av detta Prospekt ska avgéras enligt svensk materiell ratt och av svensk domstol
exklusivt. Forutom vad som uttryckligen anges hari, har ingen finansiell information i Prospektet reviderats eller granskats av Bolagets revisor.

Prospektet har godkénts av Finansinspektionen sasom behorig myndighet enligt Europaparlamentet och radets férordning (EU) 2017/1129. Finansinspektionen godkanner detta
Prospekt enbart i avseendet huruvida Prospektet uppfyller de krav pa fullstéandighet, begriplighet och konsekvens som anges i Prospektférordningen och godkédnnandet bor inte betraktas
som nagot slags stod for den emittent som avses i Prospektet. Detta godkénnande bor inte heller betraktas som nagot slags stod for kvaliteten pa de vardepapper som avses i Prospektet
och investerare bor gora sin egen bedémning av huruvida det ar lampligt att investera i dessa vardepapper.

Viss finansiell och annan information som presenteras i Prospektet har avrundats for att géra informationen lattillganglig for lasaren. Foljaktligen 6verensstammer inte siffrorna i vissa
kolumner exakt med angiven totalsumma. Detta &r fallet da belopp anges i tusen-, miljon- eller miljardtal och férekommer sarskilt i avsnitten "Finansiell information i sammandrag’”,
"Operationell och finansiell versikt” samt i de arsredovisningar och delarsrapporter som inforlivats genom hanvisning. Férutom nar sa uttryckligen anges har ingen information i Prospektet
granskats eller reviderats av Bolagets revisor.

FRAMATRIKTADE UTTALANDEN

Prospektet innehaller vissa framatriktade uttalanden som aterspeglar Calliditas aktuella syn och férvantningar pa framtida héandelser samt finansiell och operativ utveckling. Ord som
"avses”, "bedoms”, "forvantas”, "kan”, "planerar”, "uppskattar” och andra uttryck som innebér indikationer eller forutsagelser avseende framtida utveckling eller trender och som inte &r
grundade pa historiska fakta, utgor framatriktad information. Aven om Calliditas anser att dessa uttalanden ar baserade pa rimliga antaganden och forvantningar kan Calliditas inte
garantera att sddana framatriktade uttalanden kommer att forverkligas. Da dessa framatriktade uttalanden inbegriper saval kanda som okanda risker och osékerhetsfaktorer kan verkligt
utfall vasentligen skilja sig fran vad som uttalas i framéatriktad information.

Andra faktorer som kan medféra att Calliditas faktiska verksamhetsresultat eller prestationer avviker fran innehallet i framatriktade uttalanden innefattar, men &r inte begransade till, de
som beskrivs i avsnittet "Riskfaktorer". Framatriktade uttalanden i Prospektet géller endast vid tidpunkten for Prospektet. Calliditas gor inga utfastelser om att offentliggéra uppdateringar
eller revideringar av framatriktade uttalanden till f6ljd av ny information, framtida handelser eller dylikt utéver vad som krévs enligt tillampliga lagar.

BRANSCH- OCH MARKNADSINFORMATION

Detta Prospekt innehaller bransch- och marknadsinformation hanforlig till Calliditas verksamhet och den marknad som Calliditas ar verksamt pa. Sadan information &r baserad pa Bolagets
analys av flera olika kallor, daribland Bolagets egen marknadsanalys avseende prevalensen av |gA-nefropati i Europa.

Branschpublikationer eller -rapporter anger vanligtvis att informationen i dem har erhallits fran kallor som bedéms 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 detta Prospekt
och som har hamtats fran eller harrér ur dessa branschpublikationer eller -rapporter. Bransch- och marknadsinformation &r till sin natur framatblickande, foremal for osékerhet och speglar
inte nodvandigtvis faktiska marknadsforhallanden. Sddan information ar baserad pa marknadsundersoékningar, vilka till sin tur ar baserade pa urval och subjektiva bedémningar, déribland
beddmningar om vilken typ av produkter och transaktioner som borde inkluderas i den relevanta marknaden, bade av de som utfér undersckningarna och respondenterna.

Information som har anskaffats fran tredje part har atergetts korrekt och, savitt Bolaget kanner till och kan utréna av information som offentliggjorts av sadan tredje part, har inga
sakforhallanden utelamnats som skulle géra den atergivna informationen felaktig eller vilseledande.
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VISSA DEFINITIONER

Calliditas, Bolaget eller Calliditas Therapeutics AB (publ), org.nr 556659-9766, den koncern vari Calliditas ar
Koncernen moderbolag eller ett dotterbolag i koncernen, beroende pad sammanhanget

Euroclear Sweden Euroclear Sweden AB

Nasdaq Stockholm Den reglerade marknad som drivs av Nasdaq Stockholm AB

SEK Svensk krona



SAMMANFATTNING

Inledning och
varningar

Denna sammanfattning bor betraktas som en introduktion till
Prospektet. Varje beslut om att investera i vardepapperen bor
baseras pd en beddmning av hela Prospektet frén investerarens sida.
Investeraren kan forlora hela eller delar av det investerade kapitalet.
Om talan vicks i domstol angdende informationen i ett prospekt kan
deninvesterare som ar kdrande enligt nationell ratt bli tvungen att
std for kostnaderna for dversattning av prospektet innan de rattsliga
forfarandena inleds. Civilrattsligt ansvar kan endast dlaggas de
personer som lagt fram sammanfattningen, inklusive dversattningar
darav, men endast om sammanfattningen ar vilseledande, felaktig
eller oférenlig med de andra delarna av prospektet eller om deninte,
tillsammans med de andra delarna av prospektet, ger
nyckelinformation for att hjalpa investerare nar de dvervager att
investera i sddana vardepapper.

Emittenten

Calliditas Therapeutics AB (publ)
Organisationsnummer: 556659-9766

Adress: Kungsbron 1, C8, 111 22 Stockholm, Sverige
LEI-kod: 549300PVPZO8TNT/76B58

Kortnamn (ticker): CALTX

ISIN-kod: SE0010441584

Behorig myndighet

Finansinspektionen ar behdrig myndighet och ansvarig for
godkdnnande av Prospektet.

Finansinspektionens besdksadress ar Brunnsgatan 3, Box 7821, 103
97 Stockholm och kontaktas pa telefonnummer +46 (0)8 408 980 00
eller e-post finansinspektionen@fi.se. Finansinspektionens hemsida
ar www.finansinspektionen.se. Prospektet godkandes av
Finansinspektionen den 5 juni 2020.

Vem dr emittent av vdrdepapperen?

Emittentens sate och
bolagsform

Emittenten av vardepappren ar Calliditas Therapeutics AB (publ)
org.nr. 556659-9766. Bolaget har sitt sate i Stockholm. Bolaget ar ett
publikt svenskt aktiebolag, bildat och inkorporerat i Sverige och i
enlighet med svensk ratt. Verksamheten bedrivs i enlighet med
svensk ratt. Bolagets associationsform styrs av aktiebolagslagen
(2005:551). Bolagets LEI-kod &r 549300PVPZO8TNT76B58.

Emittentens
huvudsakliga
verksamhet

Bolagets huvudsakliga verksamhet ar utveckling av hogkvalitativa
ldkemedel i nischindikationer dar det finns ett betydande medicinskt
behov som inte tillgodosetts och dar Bolaget helt eller delvis kan
deltaikommersialiseringen. Bolaget fokuserar pé att utveckla och
kommersialisera produktkandidaten Nefecon, en unik
tvastegsformulering 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 inflamatoriska njursjukdomen IgA-nefropati.

Emittentens storre Per dagen for Prospektet har Bolaget cirka 4 000 aktiedgare. Per 31
aktiedgare mars 2020 utgdrs Bolagets storsta aktiedgare, med ett aktieinnehav
som motsvarar fem procent av aktierna och rosterna i Bolaget eller
mer, av de som framgar nedan.

Ingen part kontrollerar direkt eller indirekt sjalvstandigt emittenten.

Aktiedgare Antal aktier Procent

Stiftelsen 5772995 14,91

Industrifonden

Bengt Julander 4836108 12,49

[nvestinor AS 4129358 10,67

Fjarde AP-fonden 2150227 5,56

BVF Partners LP 2131229 551

Handelsbanken 2106 890 544

Fonder

Gladiator 2030300 5,25
Viktigaste Bolagets styrelse bestar av Elmer Schnee (ordférande), Thomas
administrerande Eklund, Hilde Furberg, Lennart Hansson, Bengt Julander och Diane
direktorer Parks.

Bolagets ledning bestar av Renee Aguiar-Lucander (verkstallande
direktor), Frank Bringstrup, Fredrik Johansson, Krassimir Mitchev,
Johan Haggblad, Ann-Kristin Myde, Katayoun Welin-Berger, Andrew
Udell och Mikael Widell.

Revisor Ernst & Young AB, med huvudansvarig revisor Fredrik Norrman.
Finansiell nyckelinformation for emittenten
Sammanfattning av Utvalda resultatrakningsposter
i iell Rékenskapsaret Januari-mars
Inansie _ Belopp i TSEK 2019 2018 2017 2020 2019
nyckelinformation Nettoomsittning 184829 - - 474 -
Rorelseresultat 28019 -132482 -84509 -72326 -42724
Periodens resultat
hanforligt till
moderforetagets
aktiedgare -32578 -132049 -86794 -63715 -42556

Resultat per aktie
fore och efter

utspadning -0,88 -5,09 -5,81 -1,65 -1,21

Utvalda balansrakningsposter och nettoskuld

Rakenskapsaret Januari-mars

Belopp i TSEK 2019 2018 2017 2020 2019
Summa tillgangar 845200 648417 62288 784246 605197
Eget kapital
hanforligt till
moderforetagets
aktiedgare 788071 618175 33176 724514 575608




Utvalda kassaflédesposter

Rékenskapsaret Januari-mars
Belopp i TSEK 2019 2018 2017 2020 2019
Kassaflode fran den
|6pande
verksamheten -71011 -128191 -68007 -18775 -49382

Kassaflode fréan

investeringsverk-

samheten -18072 - -50

Kassaflode fréan

finansieringsverk-

samheten 198835 716572 101224 -13477 -129

Betydande férandringar under perioden 1 januari 2017 till 31 mars
2020

Under 2017 bytte Bolaget namn fran Pharmalink till Calliditas
Therapeutics. Bolaget publicerade vidare resultat fran fas 2b-studien
i The Lancet. Calliditas holl vidare ett antal fas 2-avslutssamtal med
FDA och EMA. Under 2018 rekryterades den forsta patienten till den
registreringsgrundande kliniska fas 3-studien NeflgArd med
ldkemedelskandidaten Nefecon. Calliditas noterades vidare pa
Nasdag Stockholm. Under 2019 interagerade Calliditas med och
uppnadde acceptans hos

FDAfor en reviderad utformning av den bekraftande delen av

fas 3-studien genom att anvanda ett mer kénsligt effektmatt,

vilket reducerar antalet patienter och kortar ner den

bekraftande delen av studien substantiellt. Calliditas har ocksé
erhallit ett positivt rad fran EMA relaterat till den dndrade
utformningen av studien som saval den bekréaftade vagen framat mot
ett villkorat godkdnnande i Europa. | slutet av 2019 hade rekrytering
av samtliga 200 patienter som kravs for del A i Bolagets pivotal fas 3-
studie uppnatts. Under 2019 ingick Bolaget darutover ett licensavtal
med Everest, i enlighet med vilket Bolaget erbjoéd Everest en exklusiv
licens for att utveckla och kommersialisera Nefecon for IgA-nefropati
i Kina, Hongkong, Taiwan och Singapore. Den 9 januari 2020
offentliggjorde Calliditas att det lamnat in ett utkast till
registreringsdokument for erbjudande av och en notering av
amerikanska depabevis ("Depabevis”) i USA ("Erbjudandet av
Depébevis i USA”). Den 22 januari 2020 erholl Calliditas ett positivt
yttrande fran EMA:s pediatriska kommitté angdende pediatrisk plan
for behandling av IgAN med Nefecon. Vidare har Calliditas héllit extra
bolagsstamma for att bland annat besluta om ett
emissionsbemyndigande for styrelsen att anvandas i samband med
en emission av aktier i syfte att noteras i USA.

Betydande forandringar efter den 31 mars 2020
Inga betydande forandringar i Koncernens finansiella stalining och
resultat har intraffat efter den 31 mars 2020.




Specifika nyckelrisker fér emittenten

Vasentliga riskfaktorer
specifika for
emittenten

Forseningar av Bolagets padgdende eller kommande kliniska
studier kan uppkomma av en rad olika anledningar. Om
forseningar uppstéar finns det en risk att forseningar fortgér och
att studierna till foljd darav skjuts upp.

Det finns en risk att den pagaende Fas 3-studien inte nar det
primara effektmattet. Detta kan leda till att godkdnnanden fran
tillstandsmyndigheter uteblir till f6ljd av ogynnsamma resultat,
vilket kan forsena eller daventyra Bolagets projekt.

Nefecon ar en lakemedelskandidat med
sarlakemedelsklassificering och antalet lampliga patienter for
kliniska studier ar darmed lagre an for vanligt forekommande
sjukdomar. | den méan férseningar uppstar till foljd av svarigheter
att rekrytera patienter uppskattar Bolaget att detta, beroende pé
omfattningen, skulle innebara ytterligare kostnader for Bolaget
for att kunna slutfora studierna eller avbryter studierna, inte
kommer att kunna fortsatta sin verksamhet i dess nuvarande
formeller att Bolaget maste upphéra med sin verksamhet.
Calliditas ar beroende av en framgangsrik utveckling av Nefecon
i den pagdende Fas 3-studien. Det finns en risk att Nefecon inte
kommer att uppvisa den sdkerhet och/eller effekt som kravs for
tillsynsmyndigheters godkdannande, vilket kan leda till att
Calliditas inte kommer att kunna fortsatta sin verksamhet i dess
nuvarande form eller att Bolaget tvingas upphédra med sin
verksamhet.

For att godkannas for genomforande av kliniska studier och/eller
for marknadsféring och forsaljning maste alla ldkemedel under
utveckling genomga ett omfattande registreringsforfarande och
godkadnnas. Det finns enrisk att erforderliga tillstadnd eller
registreringar inte erhdlls eller férsenas med vasentliga
kostnader som foljd, vilket kan dven innebéra att Calliditas inte
kommer att kunna fortsatta sin verksamhet i dess nuvarande
form eller att Bolaget tvingas upphdra med sin verksamhet.
Calliditas har outsourcat tillverkning, paketering, markning och
distribution samt utférandet av kliniska studier till
underleverantdrer. Om Calliditas nuvarande underleverantorer
eller samarbetsparter inte skulle uppfylla sina &taganden eller
haller sig inom forvantade tidsramar, om ndgot av avtalen sags
upp eller om en samarbetspartner inte utfor sitt arbete i enlighet
med avtalet eller en kvalitetsstandard, eller om Calliditas
misslyckas med att erhlla tillrackligt material for tillverkningen
av Nefecon, eller ett fullgott patientunderlag, skulle Bolagets
verksamhet i allmanhet, och den pagdende Fas 3-studieni
synnerhet, kunna fordrojas eller avbrytas.




e Aven efter det att ett Iakemedel blir godkant kvarstar risken att
ldkemedlet inte uppnar den 6nskade nivan av
marknadsacceptans fran praktiserande och ordinerande lékare,
sjukhus, patienter och vardbetalare, vilket skulle kunna férhindra
Bolaget frén att generera intakter eller nd Idnsamhet eller att
marknadsacceptans uteblir, vilket skulle kunna ha en vasentlig
negativ effekt p& Bolagets intdktspotential.

e Utbrottet av COVID-19 skulle kunna ha en negativ paverkan pa
Bolagets verksamhet, inklusive dess kliniska prévningar och
tillhandahdllandet av dess produktkandidater.

Vdrdepapperens viktigaste egenskaper

Vardepapper som ar
foremal for
upptagande av handel

Aktier i Calliditas Therapeutics AB (publ).
ISIN-kod: SE0010441584
Vardepappren ar denominerade i SEK.
Aktiernas kvotvarde ar 0,04 SEK.

Antalet emitterade

Per dagen for detta Prospekt finns 38 707 638 utestdende aktier i

vardepapper Bolaget. Antalet aktier i Bolaget kan komma att 6ka med hogst
9 230 770 stamaktier till foljd av Erbjudandet, samt ytterligare hogst
1384 614 stamaktier for det fall dvertilldelningsoptionen utnyttjas
fullt ut.
Rattigheter som Varje aktie i Bolaget beréttigar innehavaren till en rost pa
sammanhanger med bolagsstamma, och varje aktiedgare ar berattigad att rosta for
vardepapperen samtliga aktier som aktiedgaren innehar i Bolaget. Om Bolaget

emitterar nya aktier, teckningsoptioner eller konvertibler vid en
kontantemission eller en kvittningsemission ska aktiedgarna som
huvudregel ha foretradesratt att teckna sddana vardepapper i
forhallande till antalet aktier som innehades fére emissionen.
Samtliga aktier som ar registrerade i den av Euroclear Sweden férda
aktieboken pa den av bolagsstamman beslutade avstamningsdagen ar
berattigade till utdelning. Samtliga aktier i Bolaget ger lika ratt till
utdelning samt till Bolagets tillgdngar och eventuella 6verskott i
handelse av likvidation.

Inskrankningar i den
fria Overlatbarheten

AktiernaiBolaget ar inte foremal for ndgra dverlatelsebegransningar.

Utdelning och
utdelningspolicy

Eventuell framtida utdelning och dess storlek kommer att bestdmmas
utifran langsiktig tillvaxt, resultatutveckling och kapitalkrav i Bolaget.
Styrelsen anser att Bolaget bor prioritera utveckling av
ldkemedelskandidater och tills en framtida kommersiell lansering av
Nefecon sker bor de ekonomiska resurserna framst anvandas for att
finansiera Bolagets utvecklingsprogram. Med hansyn till Calliditas
finansiella stallning och negativa resultat avser Bolagets styrelse inte
forsla ndgon utdelning innan Bolaget genererar ett 1angsiktigt,
hallbart resultat och positivt kassaflode. Utdelning ska, in den mén
utdelning foreslds, stillas mot affarsrisken i Bolaget.




Var kommer virdepapperen att handlas?

Upptagande till handel

Bolagets aktier handlas for narvarande pd Nasdaq Stockholm. De
nyemitterade aktierna kommer huvudsakligen att emitteras med
syftet att utgdra underliggande finansiella instrument till sa kallade
amerikanska Depébevis, vilka forvantas bli foremal for handel pé
Nasdag Stock Market i USA, medan vissa nyemitterade aktier kan
komma att tilldelas investerare direkt och direkt bli féremal for
handel pd Nasdag Stockholm. Depébevisinnehavare kommer att

kunna valja att byta in Depadbevis som handlas p& Nasdaqg Stock
Market i USA mot underliggande aktier som handlas p& Nasdaq
Stockholm i Sverige. Sdledes kan aktierna som nu emitteras i
forlangningen bli foreméal for handel pd Nasdag Stockholm.

Vilka nyckelrisker dr specifika for vdrdepapperen?

Vasentliga riskfaktorer
specifika for
vardepapperen

Utvecklingen av Bolagets aktiekurs beror pa ett flertal faktorer.
Transaktionsfrekvensen och volymnivaerna pa handelni Bolagets
aktie fluktuerar 6ver tid och det finns enrisk att Bolagets aktie blir
illikvid och att det finns en risk att det inte kommer att finnas
kopare om investerare 6nskar salja aktier i Bolaget vid en given
tidpunkt eller att en forsaljning kommer att behova ske till ett
lagre pris an normalt till foljd av 13g likviditet. Kursen for Calliditas
aktier kan da bli volatil.

Calliditas ar ett utvecklingsbolag och genererar for ndrvarande
ingen vinst. Det finns en risk att Bolaget aldrig kommer att kunna
ldmna aktieutdelning.

Om Calliditas emitterar nya aktier vid en kontantemission har
aktiedgarna som huvudregel foretradesratt att teckna nya aktier i
forhallande till antalet aktier sominnehades fére emissionen. | den
utstréckning som Calliditas aktiedgare i jurisdiktioner utanfor
Sverige inte kan utdva sina rattigheter att teckna nya aktier i
eventuella foretradesrattsemissioner kommer deras
proportionella dgande i Bolaget att minska.

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 véljer
attinte utova sinratt att teckna aktier. Vidare har Bolaget utgivna
teckningsoptioner inom ramen foér incitamentsprogram for
Bolagets styrelse, ledning, nyckelanstéllda och nyckelkonsulter.
Utnyttjandet av dessa teckningsoptioner, ndr och om s& sker,
kommer att innebdra en utspadning for dvriga aktiedgare.

Pa vilka villkor och enligt vilken tidsplan kan jag investera i detta virdepapper?

Beskrivning av
Erbjudandet och
upptagandet till handel

Erbjudandet omfattar en notering av och Erbjudande av Depdbevis i
USA, samt en riktad emission av stamaktier till vissa kvalificerade
investerare utanfor USA ("Erbjudandet av Stamaktier i Europa” och

tillsammans med Erbjudandet av Depabevis i USA, "Erbjudandet”).




Erbjudandet av Depdbevis i USA respektive Erbjudandet av
Stamaktier i Europa sker endast till sarskilda villkor och allmanheten i
Sverige omfattas inte av  Erbjudandet. Kostnader for
forséljningsprovision  till  s&  kallade  underwriters  och
transaktionskostnader for Erbjudandet uppskattas till cirka 92,8
MSEK. Styrelsen fattade den 5 juni 2020 beslut om att emittera
stamaktier i syfte att mojliggdra Erbjudandet vilka kan komma att
upptas till handel p& Nasdag Stockholm tidigast den 5 juni 2020.
Under antagande att ingen nuvarande aktiedgare tecknar sig i
Erbjudandet motsvarar emissionen av stamaktier inom ramen for
Erbjudandet en utspadning om hogst 21,52 procent.

Varfor upprdttas detta pro

spekt?

Bakgrund och motiv

Den 9 januari 2020 offentliggjorde Bolaget att det hade lamnat in ett
konfidentiellt utkast till registreringsdokument enligt Form F-1 till U.S.
Securities and Exchange Commission ("SEC”) avseende ett potentiellt
erbjudande av Depabevis i USA och en notering av dessa pa Nasdaq
Stock Market i USA. Den 5 juni 2020 beslutade Bolaget att fullfélja
Erbjudandet och noteringen av Depdbevis pd Nasdag Stock Market.
Erbjudandet av Depabevis i USA omfattar hogst 4 153 385 Depéabevis
och Erbjudandet av Stamaktier i Europa omfattar hogst 924 000
stamaktier. Vidare innefattar Erbjudandet en 6vertilldelningsoption,
vilken 16per under 30 dagar, innebarande att Bolaget kan vélja att
utdka Erbjudandet med vytterligare hogst 692 307 Depabevis, vilket
motsvarar hogst 1 384 614 stamaktier.

Varje Depabevis ska representera tvd underliggande stamaktier i
Calliditas. For att kunna genomfora Erbjudandet av Depébevis i USA
behdver Calliditas emittera ett dubbelt antal stamaktier, utéver de
stamaktier som erbjuds inom ramen for Erbjudandet av Stamaktier i
Europa. Mot bakgrund harav har Calliditas styrelse den 5 juni 2020, pa
basis av det bemyndigande som beviljades av extra bolagsstamman
den 3 mars 2020, beslutat om en emission av hogst 9230770
stamaktier, samt ytterligare hogst 1 384 614 stamaktier for att tacka
eventuell dvertilldelning i Erbjudandet. Stamaktierna kommer att
emitteras och sedermera, vad betraffar Erbjudandet av Depabevis i
USA, for Depabevisinnehavarnas rakning, innehas av depabevisagent
i syfte att mojliggora handel av Depabevis pa Nasdaqg Stock Market. De
stamaktier som erbjuds inom ramen for Erbjudandet av Stamaktier i
Europa kommer att emitteras till investerarna och upptas till handel p4
Nasdag Stockholm. Calliditas har upprattat detta Prospekt till foljd av
att hogst 10 615 384 stamaktier kan komma att upptas till handel p3
Nasdag Stockholm genom Erbjudandet.
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RISKFAKTORER

| detta avsnitt beskrivs de riskfaktorer och viktiga omstdndigheter som anses vdsentliga for Calliditas
verksamhet och framtida utveckling. Riskfaktorerna hdnfor sig till Calliditas verksamhet, bransch och
marknader, och omfattar vidare operationella risker, legala risker, regulatoriska risker, risker kopplade till
bolagsstyrning, skatterisker, finansiella risker samt riskfaktorer hdnforliga till virdepapperen. Bedémningen
av vdsentligheten av varje riskfaktor dr baserad pd sannolikheten for dess forekomst och den férvintade
omfattningen av deras negativa effekter. | enlighet med Europaparlamentets och rddets férordning (EU)
2017/1129 ("Prospektférordningen’) dir de riskfaktorer som anges nedan begrdnsade till sddana risker som
dr specifika for Bolaget och/eller virdepapperen och véisentliga for att fatta ett valgrundat investeringsbeslut.

Redogbdrelsen nedan dr baserad pd information som dr tillginglig per dagen for detta Prospekt. De riskfaktorer
som fér ndrvarande bedéms mest vdsentliga presenteras forst i varje kategori, medan riskfaktorerna ddrefter
presenteras utan sdrskild rangordning.

Nedanstdende risker och osdkerhetsfaktorer kan ha en vésentligt negativ inverkan pd Calliditas verksamhet,
finansiella stdllning och/eller resultat. De kan dven medféra att aktierna i Bolaget minskar i vdrde, vilket skulle
kunna leda till att aktiedgare i Bolaget forlorar hela eller delar av sitt investerade kapital.

Calliditas bedriver kliniska studier avseende sin produktkandidat, Nefecon. Kliniska studier ar tids-
och kostnadskravande och férenade med risker sdsom forseningar, svarigheter att hitta kliniker,
svarigheter med rekrytering av patienter, att kostnaden per patient dverskrider budget och brister i
utférandet av studierna av klinikerna som deltar i studien. Forseningar kan uppkomma av en rad olika
anledningar, daribland svérigheter relaterade till klinikers studiedeltagande, forseningar att erhélla
positivt yttrande frén etikkommittéer och patienters studiedeltagande. Om férseningar uppstar som
beror pd omstandigheter som Bolaget har svért att, eller inte kan, kontrollera, eller om &tgérderna som
kravs for att fortsatta bedriva studierna beddéms vara for kostsamma eller komplicerade i forhallande
till studiernas mal och omfattning, finns det en risk att forseningar fortgdr och att studierna till foljd
darav skjuts upp. Om studierna skjuts upp, med 6kade kostnader som foljd, kan Bolaget behdva
genomfora en kapitalanskaffning for att slutfora studierna och darutdver kan potentiella framtida
intdkter komma att férsenas.

Vidare kanske Bolagets kliniska studier inte pdvisar det resultat som krdvs for att erhdlla
marknadsgodkannande for den indikation som studierna avser. Det finns exempelvis en risk att den
pagdende Fas 3-studien inte ndr det primara effektmattet. Detta kan leda till att godkdnnanden fran
tillstdndsmyndigheter uteblir till foljd av ogynnsamma resultat, vilket kan férsena eller dventyra
Bolagets projekt. Under processens géng kan Bolaget, baserat pa utvardering av tillganglig klinisk
data, kostnader relaterade till fortsatt utveckling, marknadsovervaganden och andra faktorer, tvingas
upphdra med utvecklingen av produktkandidater.

Om nagon av riskerna skulle realiseras skulle det leda till avsevart 6kade kostnader for Bolaget vilket
skulle paverka Calliditas finansiella stalining negativt och skulle kunna leda till att Calliditas behdver

11



genomfora en kapitalanskaffning, alternativt att Bolaget inte kommer att kunna fortsatta sin
verksamhet i dess nuvarande form eller att Bolaget tvingas upphdra med sin verksamhet.

Calliditas bedémer att Nefecon, och andra lakemedelskandidater med budesonid som aktiv substans,
har potential for att anvandas i andra sjukdomar utdver IgA-nefropati. Bolaget har i nuldget
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 undersoka mojligheten att utveckla Nefecon (eller andra
ldkemedelskandidater baserade pd budesonid) i relation till autoimmun hepatit och primar
gallkolangit. Bolaget har daremot annu inte genomfért ndgra kliniska studier. Det finns en risk att
Bolagets ambition att utveckla Nefecon eller annan budesonid-baserad lakemedelskandidat for
behandling i relation till autoimmun hepatit och primér gallkolangit inte kommer att kunna realiseras,
till foljd av svérigheter att inleda studier, otillréckliga resurser, eller, om studier inleds, negativa
studieresultat. Detta skulle leda till en 06kad koncentrationsrisk avseende Bolagets enda
ldkemedelskandidat Nefecon (se vidare riskfaktorn "Risker forknippade med endast en produkt klinisk
under utveckling”). Det skulle vidare leda till att Bolaget misslyckas med att uppna sina strategiska mal,
med en forsamrad intaktspotential for Bolaget till foljd darav, vilket skulle pdverka Calliditas framtida
finansiella stallning negativt.

Nefecon ar en ldkemedelskandidat med séarldkemedelsklassificering (vilket kan erhéllas om
lakemedlet ar avsett for diagnoser som forekommer hos farre an 200 000 individer i USA och farre dn
5av 10000 individeri Europa, vilket ungefar motsvarar farre an 250 000 patienter i Europa). Antalet
lampliga patienter for kliniska studier ar darmed lagre an for vanligt forekommande sjukdomar. Med
anledning av detta kan det vara en utmaning for Bolaget att rekrytera patienter for genomférandet av
Fas 3-studien, vilket skulle kunna leda till en férsening av utvecklingen och de kliniska studierna, med
betydande kostnader som foljd. Det finns &ven en risk att kliniska studier som utvarderar
konkurrerande produkter for behandling avsamma sjukdomi initieras, vilket skulle kunna ha en negativ
inverkan pd Bolagets mdjligheter att rekrytera patienter. Antalet tillgdngliga patienter som vill delta i
kliniska studier kommer att ha en betydande inverkan pa tidsplanen for den pagéende Fas 3-studien.
Om de samarbetspartners som Calliditas anlitar inte lyckas rekrytera tillrdckligt manga patienter for
atterhdllaett tillfredsstallande underlag for att pdvisa Nefecons sékerhet och effekt inom den antagna
tidsplanen skulle detta kunna férsena studierna och innebdra okade kostnader samt forskjuten
intdktspotential. Under 2020 har Bolaget exempelvis for avsikt att rekrytera cirka 160 patienter till
del B avdenregistreringsgrundande fas 3-studien NeflgArd. | del A av NeflgArd studien rekryterade
Calliditas 200 patienter pd 14 ménader. | den méan forseningar uppstar till foljd av svérigheter att
rekrytera patienter uppskattar Bolaget att detta, beroende pd omfattningen, skulle innebéra
ytterligare kostnader for Bolaget for att kunna slutféra studierna eller avbryter studierna, inte
kommer att kunna fortsatta sin verksamhet i dess nuvarande form eller att Bolaget méaste upphéra
med sinverksamhet. Om Bolaget inte kan inleda en studie enligt plan kan det leda till ett minskat varde
pa Bolagets projektportfélj och en vasentligt forsdmrad intdktspotential for Nefecon och Bolaget.
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Nefecon har beviljats klassificeringen sarldkemedel for behandling av IgA-nefropati i USA och EU.
Sarldkemedelsklassificeringen ger Calliditas fordelar under lakemedelsutvecklingen, sdsom
vetenskaplig radgivning, protokollassistans, lagre regulatoriska avgifter och registreringsavgifter
samt mojligheten att anpassa den kliniska studiens program till den mindre patientpopulationen. Om
Nefecons sarlakemedelsklassificering omvandlas till sarldkemedelsstatus vid erhdllande av
marknadsgodkannanden fran relevanta tillsynsmyndigheter, kan detta, forutsatt att vissa villkor
uppfylls, innebara marknadsexklusivitet i USA och i EU under sju respektive tio ar samt visst skydd av
Bolagets regulatoriska information. Det finns emellertid en risk att sarlakemedelsklassificeringen
dterkallas om Calliditas inte kan bekrafta att den aktuella sjukdomen moter kraven for sarlakemedel i
de nodvandiga érliga uppdateringar Bolaget behdver gora i forhéllande till de relevanta
myndigheterna eller om en konkurrent, vid en direkt jamférelse mellan konkurrent och Nefecon, visar
klinisk  Overlagsenhet  O6ver Nefecon. Skulle klassificeringen  &terkallas, eller om
sarldkemedelsklassificeringen inte  omvandlas till  sadrldkemedelsstatus, eller, efter att
sarldkemedelsstatusen terkallas efter en omvandling, beddmer Bolaget att det skulle, beroende pd
dess omfattning, f& en avsevard péverkan pd Bolagets projekt och leda till att Bolaget tvingas avbryta
utvecklingen eller behdver gora vasentliga investeringar i ldkemedelsutvecklingen, eller att Bolaget
avbryter eventuell forsaljning med minskade, eller helt uteblivna, intdkter som foljd. Darutover skulle
det kunna leda till en véasentligt forsdmrad intdktspotential for Bolaget eller den specifika
produktkandidaten. Det skulle dven kunna leda till ett forsvagat marknadsskydd, vilket skulle kunna
leda till att konkurrenter kan lansera ldkemedel som Bolaget dgnat &r &t att utveckla.

Per dagen for Prospektet har Calliditas endast en produktkandidat i klinisk utveckling, Nefecon, for
potentiell behandling av IgA-nefropati, for vilken Bolaget har inlett ett kliniskt Fas 3-program. Bolaget
har inte slutfort klinisk utveckling av ndgot lakemedel och har darfor inte pabdrijat forsélining eller
erhdllit intdkter fran ndgot godkant lakemedel &nnu. Calliditas ar sdledes beroende av en framgéngsrik
utveckling av Nefecon i den pdgdende Fas 3-studien. Det finns en risk att Nefecon inte kommer att
uppvisa den sdkerhet och/eller effekt som kravs for tillsynsmyndigheters godkdnnande. Om
utvecklingen av Nefecon inte ar framgéngsrik, och Bolaget inte lyckats identifiera och utveckla
ytterligare produktkandidater, antingen sjalvt, efter en inlicensieringsaffar eller projektforvary,
kommer Calliditas helt sakna en produktkandidat som i framtiden kan tadnkas inbringa intékter fran
kommersiell forsaljning, och Bolagets framtida intékter skulle darmed helt kunna utebli. Skulle risken
materialiseras, och om Calliditas inte har formégan att anpassa sin verksamhet eller pdborja
utvecklingen av andra produkter for kommersiell forséljning, kommer Calliditas sakna en framtida
intaktskalla, vilket kan leda till att Calliditas inte kommer att kunna fortsatta sin verksamhet i dess
nuvarande form eller att Bolaget tvingas upphéra med sin verksamhet.

For att godkannas for genomférande av kliniska studier och/eller fér marknadsforing och forsaljning
maste alla ldkemedel under utveckling genomgéd ett omfattande registreringsforfarande och
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godkdnnas. Huvudmarknaderna for Bolagets framtida produkter ar USA och EU varfor de relevanta
tillsynsmyndigheterna ar amerikanska livsmedels- och lakemedelsmyndigheten (eng. US Food and
Drug Administration) ("FDA”) och/eller den europeiska ldkemedelsmyndigheten (eng. European
Medicines Agency) ("EMA”). Registreringsforfarandet ar tidskrédvande och innebar krav vad géller
produktutveckling, kliniska studier, registrering, godkdannande, markning och distribution. Samtliga
regulatoriska processer har faststéllda tidslinjer men kan fordréjas och darmed fordyra vidare
utveckling och kommersialisering av en produkt, exempelvis till foljd av att myndigheter dndrar sina
beddmningar mot bakgrund av nya vetenskapliga bevis. Det finns foljaktligen en risk att erforderliga
tillstdnd eller registreringar inte erhélls eller forsenas med vasentliga kostnader eller avbrott som
foljd. Det kan dven innebara att Calliditas inte kommer att kunna fortsatta sin verksamhet i dess
nuvarande form eller att Bolaget tvingas upphdra med sin verksamhet.

Calliditas tillampar for USA avsnitt 505(b)(2) i Federal Food, Drug and Cosmetic Act ("505(b)(2)”) for
godkdnnande av Nefecon och dess andra produktkandidater, vilket dr en ndgot forenklad
registreringsvag, samt for EU en hybridansékningsvag enligt Artikel10(3) EU Direktiv 2001/83/EC.
Om FDA eller EMA inte drar slutsatsen Nefecon eller andra produktkandidater uppfyller kraven i
avsnitt 505(b)(2) for USA/Art 10(3) Hybrid for EU eller faststaller att Nefecon inte langre uppfyller
kraven i avsnitt 505(b)(2) for USA/Art 10(3) for EU kan godkénnande av Nefecon eller sddana
produktkandidater forsenas, begransas eller avslas, vilket skulle kunna ha en vasentligt negativ effekt
pa Calliditas finansiella stallning.

Aven efter det att en produkt har godkants méaste Calliditas uppna vissa regulatoriska krav for att
uppratthélla det aktuella marknadsgodkannandet. Likemedel som distribuerats eller tillverkats i
enlighet med ett godkdnnande fran FDA eller fra&n EMA &r foremal for omfattande och kontinuerligt
uppdaterade regelverk. Det finns en risk att de regulatoriska kraven inte efterlevs. Om de
regulatoriska kraven inte efterlevs eller om det finns patientsédkerhetsrelaterade problem med
produkten pd marknaden kan den relevanta behoriga myndigheten vidta regulatoriska &tgarder,
inklusive, men inte begransat till, upphavande eller &terkallande av marknadsgodkdnnande eller andra
begransningar. Den behoriga myndigheten kan ocksé besluta om aterkallelse av produkten (eller
specifika partier) fran marknaden.

For det fall Bolaget, eller dess underleverantorer (som beskrivits i riskfaktorn "Risker férknippade med
underleverantérers regelefterlevnad”), inte uppfyller uppstallda regulatoriska krav kan Bolaget ocksa bli
foremdl for andra sanktioner sdsom avgifter, boter, beslagtagande av  produkter,
verksamhetsrestriktioner eller straffrattsliga pafoljder, vilket skulle pdverka Calliditas finansiella
stéllning negativt och skulle kunna leda till att Calliditas behdver genomféra en kapitalanskaffning,
alternativt att Bolaget inte kommer att kunna fortsatta sin verksamhet i dess nuvarande form eller att
Bolaget tvingas upphdra med sin verksamhet. Koncernens mojligheter att betala stora sanktioner
sdsom exempelvis avgifter eller boter kan vara begransade till foljd av Koncernens begransade likvida
medel.

Calliditas har for avsikt att behalla alla rattigheter avseende Nefecon pa den amerikanska marknaden
och att utlicensiera eller kommersialisera Nefecon genom samarbetspartners i dvriga relevanta
geografiska marknader. | nuldget saknar dock Calliditas marknadsférings-, forsaljnings- och
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distributionsresurser. For det fall den fortsatta utvecklingen av Nefecon, eller andra framtida
potentiella produkter, ar framgangsrik, kan Bolaget, i syfte att bedriva forséaljning, marknadsféring och
distribution, vélja att utveckla sddana resurser sjalvt eller ingd avtal med samarbetspartners. Om
Bolaget skulle vélja att utveckla dessa resurser internt kommer det krava rekrytering av ytterligare
personal samt inférandet av nya processer och strategier inom Bolaget, vilket sannolikt kommer att
vara kostsamt och tidskravande. Det finns en risk att det visar sig vara svért att attrahera personal
med relevant kunskap och erfarenhet och att Bolaget misslyckas i detta avseende.

Om Bolaget véljer att forlita sig pa licenspartners eller samarbeten med tredje parter for att utfora
marknadsforing, forsaljning och distribution pa en eller flera geografiska marknader, finns det en risk
att Bolagets samarbetspartners ar oférmogna eller ovilliga att fullfélja deras skyldigheter. Det finns
aven en risk att Bolaget inte lyckas ingd licensavtal eller samarbetsavtal pa fordelaktiga villkor. Om
Calliditas ingér avtal med tredje part om att utféra forsaljnings- och marknadsforingstjanster, kan
produktintékter eller |6nsamheten for dessa produktintidkter vara lagre &n om Bolaget skulle
marknadsfora och sélja alla produkter sjélva.

Forséljning, marknadsféring och affarsverksamhet inom ldkemedelssektorn ar foremal for
omfattande lagar och forordningar i syfte att forbygga bedrageri, missforhdllanden, mutor och annat
korrupt agerande. Det &r exempelvis inte alltid mojligt att identifiera och avskracka mot tjanstefel, och
de dtgarder som Calliditas kommer att vidta for att upptéacka och férebygga denna typ av aktivitet, kan
visa sig otillrackliga for att kontrollera okdnda och ohanterade risker och forluster, eller for att skydda
Calliditas fran statliga utredningar eller andra &tgarder eller stdmningar som harror fran ett
misslyckande att handla i enlighet med s&dana lagar och férordningar. Om ndgon av ovan ndmnda
risker realiseras skulle det kunna f& en padverkan p& Bolagets mojligheter att effektivt silja,
marknadsfora och distribuera sina produkter vilket vasentligt skulle kunna begrdnsa Bolagets
formaga att generera intakter och/eller att intakter helt skulle utebli samt resultera i vasentligt dkade
kostnader. Om exempelvis Bolagets méjligheter att sdlja Nefecon pad den amerikanska marknaden till
foljd av ovan, helt eller delvis, inskrdnks, skulle det kunna innebdara att ett vasentligt patientunderlag
och relaterade intdkter, helt uteblir. | den mén Bolaget inte lyckas skydda sig sjélv skulle det dessutom
kunna resultera i stora kostnader i form av skadestand. Minskade intékter och/eller 6kade kostnader
kan aven leda till att Bolaget tvingas upphora med hela eller delar av sin verksamhet.

Calliditas ar for tillfallet inte involverat i ndgra rattsliga forfaranden med tredje part eller tillsyns- eller
forvaltningsmyndigheter. Bolaget kan daremot komma att involveras i sddana framtida forfaranden
relaterade till Bolagets pdgdende verksamhet eller annat. Sddana forfaranden kan réra sig om, bland
annat, pastddda immateriella rattighetsintrdng, vissa patents giltighet, pastddda eller faktiska
personskador eller felbehandlingar, och 0&verklagande av tillsynsmyndigheters beslut eller
kommersiella fragor. Om krav skulle framféras mot Calliditas, och detta leder till att vasentligt legalt
ansvar faststélls eller att Calliditas forlorar immateriella rattigheter, skulle kraven kunna leda till en
omfattande finansiell forlust for Calliditas eller orsaka vasentlig skada pa Calliditas varumarke och
rykte, vilket skulle kunna skada Calliditas formaga att ta in nytt kapital eller fortsitta sin
lakemedelsutveckling. Koncernens mojligheter att betala stora skadestdnd kan vara begrénsade och
per 31 mars 2020 uppgick Koncernens likvida medel till cirka 728,6 MSEK.
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Bolaget kan adven tvingas att avbryta kommersialieringen av produktkandidater om Bolaget anses
gbra immaterialrattsligt intrédng, vilket skulle kunna leda till att Bolaget avbryter eventuell forséljning
med minskade, eller helt uteblivna, intékter som foljd eller en vasentligt forsamrad intaktspotential for
Bolaget eller den specifika produktkandidaten. Aven om legalt ansvar inte faststélls skulle Calliditas
varumarke och rykte kunna skadas, vilket skulle kunna skada Calliditas formaga att ta in nytt kapital
eller fortsatta kommersialiseringen.

Calliditas har outsourcat tillverkning, paketering, markning och distribution samt utférandet av
kliniska studier till underleverantorer. Bolaget ar darfor beroende av att uppratthélla dess
underleverantorsavtal och skulle vidare paverkas om kostnaderna for sddana tjanster skulle dka
vasentligt dver tid.

Calliditas ar for ndrvarande beroende av en underleverantor for leverans av den aktiva substansen i
Nefecon. En av Calliditas viktigaste patentfamiljer (och tillhériga immateriella rattigheter) ar vidare
samagd med Kyowa Kirin Services Ltd., tidigare Archimedes Development Ltd. ("Kyowa Kirin”), och
regleras av ett licensavtal mellan parterna. D& Calliditas nuvarande produktutveckling delvis ar
baserad p& denna patentfamilj ar Calliditas beroende av licensavtalet med och relationen till Kyowa
Kirin. Darutdver har Calliditas inlicensierat Budenofalk 3 mg oral kapsel, for anvandning for t.ex.
autoimmun hepatit p&d den amerikanska marknaden, fran det tyska ldakemedelsféretaget Dr. Falk
Pharma GmbH, vilket regleras av ett licensavtal mellan parterna. Calliditas har vidare ingétt ett
licensavtal med Everest Medicines ("Everest”) for den Kinesiska regionen och Singapore avseende
utveckling, tillverkning och kommersialisering av Nefecon for IgA-nefropati. Det finns en risk att
licensavtalet, oavsett anledning, ségs upp och att relationen med Everest skulle pdverkas negativt eller
att Everest inte uppfyller sina forpliktelser enligt avtalet. Om Calliditas nuvarande underleverantorer
eller samarbetsparter inte skulle uppfylla sina dtaganden eller halla siginom forvantade tidsramar, om
nagot av avtalen sdgs upp eller om en samarbetspartner inte utfor sitt arbete i enlighet med avtalet
eller en kvalitetsstandard, eller om Calliditas misslyckas med att erhdlla tillrdckligt material for
tillverkningen av Nefecon, eller ett fullgott patientunderlag, skulle Bolagets verksamhet i allmanhet,
och den pdgdende Fas 3-studien i synnerhet, kunna férdrojas eller avbrytas.

Calliditas ar vidare beroende av att dess underleverantdrer féljer de regler som ar tillampliga for olika
produkttillverkningssteg ~ sdsom provtagning, kvalitetskontroll och dokumentation.
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”). Produktionsanldggningar maste godkannas av tillsynsmyndigheter och kan komma
att inspekteras I6pande och, om underleverantoren inte uppfyller krav frdn FDA eller annan relevant
myndighet, kan det leda till anméarkningar och nya krav pa produktionen vilket i sin tur kan leda till
produktionsavbrott och stdrningar som kan paverka produktférsorjning och distribution. Bolaget
beddmer att ovanndmnda risker skulle kunna paverka Bolagets framtida férmaga att generera
intdkter och skulle daven kunna leda till att uteblivna intakter eller att Bolaget kan tvingas upphéra med
hela eller delar av sin verksamhet. Om exempelvis Bolagets maojligheter att sdlja Nefecon pd den
amerikanska marknaden till f6ljd av ovan, helt eller delvis, permanent eller temporart, inskranks, skulle
det kunna innebara att ett vasentligt patientunderlag med relaterade intakter, helt uteblir. Om inte
underleverantdrer uppfyller dessa krav kan Calliditas och/eller underleverantorer vidare riskera
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skadestandskrav eller andra sanktioner. Koncernens majligheter att betala stora skadestédnd kan
vidare vara begransade till foljd av Koncernens begransade likvida medel.

Aven efter det att ett ldkemedel blir godkant kvarstar risken att Idkemedlet inte uppnar den 6nskade
nivdn av marknadsacceptans fran praktiserande och ordinerande lékare, sjukhus, patienter och
vérdbetalare, vilket skulle kunna forhindra Bolaget fran att generera intadkter eller nd 16nsamhet.
Detta kan bero pé ett antal omstandigheter. Hur val Bolagets produkt accepteras av marknaden ar
beroende av bland annat acceptans av ldkemedlet som en sdker och effektiv behandling, relativ
anvandarvanlighet, forekomsten och allvarlighetsgraden av biverkningar, kostnaden for behandlingen
i forhallande till alternativa atgarder eller behandlingar eller varningar som finns pé ldkemedlets
godkdnda méarkning. Utebliven marknadsacceptans skulle pdverka efterfragan pa Bolagets produkter
negativt och kan aven forsvéra kommersiell framgdng for nuvarande och framtida produkter, vilket
skulle kunna ha en vasentlig negativ effekt p& Bolagets intdktspotential.

En annan viktig faktor for en lyckad kommersialisering ar den ersattning som kan erhéllas for
produkten frén privata forsakringsbolag, myndigheter och andra som betalar for sjukvardsprodukter
och -tjanster.

Om vardbetalare inte erbjuder ldkare, sjukhus och andra vardinrattningar tillrackliga
ersattningsnivéer for behandlingar som innefattar Calliditas produkter, eller om ersattningen fran
vardbetalare avseende sddana produkter minskar vasentligt, kan det leda till ovilja att anvanda
Bolagets produkter. Det finns dven enrisk att produkten inte kvalificerar sig for produktsubventioner
fran privat och offentligt finansierade sjukvardsprogram, eller att ersattningen ar eller blir ldgre an
forvantat. Ersattningssystem kan ocksd komma att forandras fran tid till annan, vilket forsvérar
mojligheten att forutse den ersattningsnivé en produkt kan erhélla.

Skulle né&gon riskerna ovan vad géller marknadsacceptans och/eller negativa fordndringar i
ersattnings- och subventionssystem eller ndgon annan faktor som gor att kommersialiseringen
misslyckas realiseras skulle det innebédra minskad forsaljning av Bolagets produkter med en samre
intaktspotential som foljd.

Enligt Calliditas beddmning har Bolaget ett lampligt forsakringsskydd for sin nuvarande verksamhet.
Det finns dock en risk att sddant skydd visar sig vara otillrackligt for oférutsedda ansprak som kan
komma att stdllas mot Bolaget, exempelvis till foljd av pdstatt eller faktiskt patentintrang,
sakerhetsfragor, personskador eller felbehandlingar. Det finns ocksd enrisk att Bolaget framgent inte
kan erhalla eller uppratthalla ett forsakringsskydd pa godtagbara villkor. Om det visar sig att Calliditas
har ett otillrdckligt forsakringsskydd kan det innebdra att Calliditas behdver erldgga stora summor
som annars skulle kunna investeras i verksamheten eller projekt. Om summorna ar betydande skulle
det kunna innebéra att Bolagets pdgdende projekt forsenas till foljd av bristande resurser, eller att
pagaende projekt avbryts. For att ticka en sddan utbetalning kan Calliditas dven vara tvunget att
genomfora en kapitalanskaffning. Om pagdende projekt avbryts eller om Calliditas inte lyckas

17



genomfora en kapitalanskaffning, skulle det kunna leda till att Bolaget inte kommer att kunna fortsatta
sin verksamhet i dess nuvarande form eller att Bolaget tvingas upphora med sin verksamhet.
Koncernens mdjligheter att betala forsakringsersattning kan vara begransade och per 31 mars 2020
uppgick Koncernens likvida medel till cirka 728,6 MSEK.

Calliditas ar beroende av att de underleverantorer som har kontrakterats for att genomféra kliniska
studier for Bolagets rakning har forméga att pa ett sékert satt hantera och forvara resultat, rapporter
och annan data frén studierna genom effektiva och vélfungerande IT-system och dartill relaterade
processer. Det finns en risk att sddana system, vilka ar utanfor Bolagets kontroll, kan stdras av
exempelvis mjuk- och hardvaruproblem, datavirus, hacker-attacker och fysiska skador. | det fall
Bolaget skulle utsattas for sddana problem och stdrningar i sddana I T-system beddmer Bolaget att det
skulle utgora en risk for Bolagets lakemedelsutveckling i form av vasentligen minskat renommé,
storningar i verksamheten och 6kade kostnader.

Bolagets forméga att pd ett effektivt och sdkert sitt hantera verksamheten ar beroende av
sakerheten, tillforlitligheten, funktionaliteten, underhdllet och driften av Bolagets IT-system. De
risker som Bolagets IT-system &r exponerat mot innefattar bland annat datavirus, lackage och intréng.
Det finns dven enrisk att Bolagets backup-system inte fungerar. Problem och stérningar i Bolagets I T-
system kan leda till att verksamheten under en viss tid inte kan bedrivas som planerat, exempelvis till
foljd av produktionsavbrott eller av att dtkomsten till information forsvaras eller helt begransas.
Omfattningen av den skada som kan uppstd beror framst pd omfattningen och tidsutdrakten av
driftstorningarna. | det fall Bolaget skulle utsattas for sddana problem och stdrningar i Bolagets IT-
system beddmer Bolaget att det skulle utgdra en risk for Bolagets ldkemedelsutveckling i form av
vasentliga storningar i verksamheten, dkade kostnader och en férsamrad renommeé och tillforlitlighet
till Bolaget som lakemdelsutvecklingsbolag.

| slutet avdecember 2019 upptécktes ett utbrott av ett nytt virus (senare bendmnt COVID-19) i Kina.
Utbrottet av COVID-19 har lett till pdtagliga makroekonomiska effekter och en global halsofara. Som
ett resultat av COVID-19-pandemin kan Bolaget komma att uppleva storningar som kan ha en
vasentlig negativ effekt pd Bolagets verksamhet och kliniska préovningar, inklusive:

e fOrseningar eller svérigheter att rekrytera patienter till Bolagets kliniska préovningar, inklusive
minskad inskrivningsgrad till del Bi NeflgArd;

e fOrseningar eller svarigheter att etablera platser for kliniska studier, inklusive svérigheter att
rekrytera prévare och personal;

e omfordelning av vardresurser till nackdel for kliniska prévningar, inklusive av sjukhus som
anvands som plats for kliniska studier och av sjukhuspersonal som bistar i genomférandet av
Bolagets kliniska prévningar;

e avbrott i viktiga kliniska préovningsaktiviteter, sdsom &vervakning av data fran kliniska
provningar, som ett resultat av resebegransningar som &laggs eller rekommenderas av

18



regeringar och myndigheter pé federal och statlig nivd, av arbetsgivare eller av andra, eller
avbrott i forsokspersoners besok eller studieprocesser som inte anses nddvandiga, vilket kan
paverka fullstandigheten av data och resultatmétt i kliniska studier;

e avbrott eller forseningar i FDA:s eller andra tillsynsmyndigheters verksamhet, vilket kan
paverka handlaggningstider for granskning och godkdnnande samt begrdnsa Bolagets
formaga att fortsatta utveckling av sina program for primar gallkolangit och autoimmun
hepatit;

e avbrott eller forseningar i mottagandet av leveranser av Bolagets produktkandidater frén
kontrakterade tillverkningsorganisationer som ettt resultat av  personalbrist,
produktionsavmattningar eller avbrott och storningar i leveranssystemen; och

e begransningar i personalresurser som annars skulle vara inriktade pa genomférandet av
kliniska provningar, inklusive som ett resultat av sjukdom bland anstéllda eller deras familjer,
eller av att anstallda &nskar undvika kontakt med stora folksamlingar.

Sammantaget kan COVID-19 ha flera negativa konsekvenser for Bolaget vilket i forlangningen skulle
kunna leda till ett minskat varde pd Bolaget och en forsdmrad intdktspotential for Bolagets
produktkandidatportfol;.

Calliditas har sedan verksamheten startade redovisat ett negativt rorelseresultat och kassaflodet
forvantas vara fortsatt negativt till dess att Calliditas genererar intdkter fran ndgon lanserad produkt.
Calliditas kommer aven fortsattningsvis behtva betydande kapital for utveckling i syfte att genomfoéra
kliniska studier med Nefecon i den takt och omfattning som Bolaget anser ar i Bolagets och dess
aktiedgares intressen. Per 31 mars 2020 uppgick Koncernens likvida medel till cirka 728,6 MSEK.
Bade omfattningen av och tidpunkten for Calliditas framtida kapitalbehov kommer att bero pa ett
flertal faktorer, daribland kostnader for framtida kliniska studier och resultaten fran dessa studier,
saval som marknadsacceptansen for Calliditas produkter. Aven om emissionslikviden fran
Erbjudandet, i kombination med Bolagets befintliga rorelsekapital, medfor en solid finansiell stallning,
beddmer Calliditas att det framgent likval kommer vara i behov av ytterligare finansiering for klinisk
provning och for att kunna lansera och kommersialisera Nefecon.

Calliditas har per dagen for Prospektet inga lakemedelsprodukter godkanda for forsaljning och har
aldrig erhéllit intdkter fran forsaljning av lakemedelsprodukter. Vidare kommer Calliditas aven att
vara i behov av vytterligare finansiering for att vidareutveckla sin verksamhet i relation till andra
indikationer. Om utgifterna for del B av Fas 3-studien visar sig bli hogre an forvantat, eller om studien
fordrdjs, kan emissionslikviden fran Erbjudandet vara otillrdcklig for att avsluta studien eller for att
erhalla tillsynsmyndigheters godkdannanden av Nefecon. Bade tillgdngen 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
osakerhet pé kredit- och kapitalmarknaderna kan begransa tillgdngen till ytterligare kapital.

Om Calliditas inte kan erhélla tillracklig finansiering, nar det behovs eller 6verhuvudtaget, eller
fullfélja attraktiva affarsmojligheter till f6ljd av kapitalbrist kan dessutom Bolagets forméga att behalla
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sin marknadsposition eller konkurrenskraften i sitt erbjudande begransas. Skulle dennarisk realiseras
beddmer Bolaget att det skulle pdverka Bolagets finansiella stallning negativt och att det skulle kunna
leda till att Bolaget tvingas begréansa sin utveckling till foljd av att det inte klarar att tacka kostnaderna
for dess utvecklingsplaner eller i slutidndan att Bolaget tvingas upphora med sin verksamhet.

Hanteringen av skattefrdgor inom Calliditas ar baserad pé tolkningar av gallande skattelagstiftning,
skatteavtal och andra skatteforeskrifter i de berérda landerna samt stéllningstaganden fran berdrda
skattemyndigheter. Vidare inhamtar Calliditas regelbundet rdd fran oberoende skatteexperteridessa
fragor. Det finns en risk att skatterevisioner eller granskningar resulterar i att tillkommande skatter
pafors eller att gjorda avdrag nekas. Om Bolagets tolkning av skattelagstiftning, skatteavtal och andra
skatteforeskrifter eller dess tillamplighet ar felaktig, om en eller flera myndigheter med framgéng gor
negativa skattejusteringar avseende en affarsenhet inom Calliditas eller om géllande lagar, avtal,
foreskrifter eller tolkningar av dessa eller den administrativa praxisen i forhallande till dessa
forandras, inklusive med retroaktiv verkan, kan Calliditas tidigare och nuvarande hantering av
skattefrégor ifrdgasattas. Om skattemyndigheter med framgéng gor géllande sddana ansprék, kan
detta leda till en 6kad skattekostnad, inklusive skattetilldgg och ranta, och Bolaget beddmer att detta
utgor enrisk for Bolagets finansiella stallning och kapitalsituation.

Till foljd av att verksamheten har genererat betydande underskott har Calliditas stora ackumulerade
skatteméssiga underskott som per 31 mars 2020 uppgick till 643,0 MSEK. De ackumulerade
skatteméssiga underskotten kan reducera Calliditas framtida skattepliktiga vinster och déarmed
minska den effektiva bolagsskatt som annars skulle utgd pa framtida vinster. Agarférandringar som
leder till att det bestdmmande inflytandet dver Calliditas dndras kan innebdra begrdnsningar i
mojligheten att utnyttja sddana underskott i framtiden. Det finns en risk att Calliditas inte kan
genereratillrackliga vinster for att utnyttja sddana skattemassiga underskott. Méjligheten att utnyttja
underskotten i framtiden kan dven komma att pdverkas negativt av framtida andringar i tillamplig
lagstiftning. Om underskottsavdragen inte kan anvindas for att reducera skatt pé framtida vinster,
eller om Bolaget i framtiden forlorar underskottsavdrag, betyder det att Bolagets skattekostnad
kommer att 6ka vilket skulle ha en negativ inverkan p& Bolagets resultat efter skatt.

Som ett resultat av Bolagets verksamhet utomlands dr Bolagets resultat och finansiella stallning
utsatta for valutakursforandringar mellan SEK och USD samt mellan SEK och EUR. Om Bolagets
utveckling av Nefecon fortldper enligt plan ar det sannolikt att denna exponering kommer att 6ka
framgent. En stor del av Calliditas framtida eventuella inkomster och utgifter férvintas vara
huvudsakligen i utldndsk valuta, framst USD och EUR. Calliditas anvander terminer eller
valutaoptioner for att sdkra valutarisker. Det finns en risk att forandringar i valutakurser negativt
paverkar Bolagets ridkenskaper och om de realiseras, beddmer Bolaget att det utgdr en risk for
Bolagets finansiella stallning och kapitalsituation. Som ett exempel skulle eventuella framtida
forsaljningsintakter primart inflyta i valutorna USD och EUR, varfor det vore negativt fér Bolaget och
dess intaktspotential om USD eller EUR férsvagas mot SEK. Vidare skulle en 10 procent starkare EUR
gentemot SEK ha inneburit en minskning av Bolagets resultat efter skatt och eget kapital om cirka 2,8
MSEK respektive cirka 1,1 MSEK fér kvartalsperioderna 1 januari - 31 mars 2020 respektive 1
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januari - 31 mars 2019. En 10 procent starkare USD gentemot SEK skulle ha inneburit en minskning
av Bolagets resultat efter skatt och eget kapital om cirka 1,1 MSEK respektive 0,3 MSEK for
kvartalsperioderna 1januari - 31 mars 2020 respektive 1 januari - 31 mars 2019.

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
snabbare och/eller mer effektivt satt, uppnéd en bredare marknadsacceptans eller lyckas erhélla
sarldkemedelsstatus tidigare an eller vid sidan av Calliditas. Det finns dven enrisk att en konkurrent
kan komma att visa att dess produkt ar kliniskt 6verlagsen och darvid minska vardet pd Calliditas
sarldkemedelsstatus. Om exempelvis Nefecon inte skulle vara mer konkurrenskraftig an nuvarande
och/eller eventuella framtida konkurrerande lakemedelsprodukter finns det en risk att Bolaget inte
kommer att kunna skapa en kommersiellt hallbar |dkemedelsprodukt, vilket skulle kunna leda till att
Bolaget avbryter eventuell forsaljning med minskade, eller helt uteblivna, intdkter som foljd eller en
vasentligt forsamrad intdktspotential for Bolaget eller den specifika produktkandidaten och i
forlangningen att Bolaget kan tvingas upphdra med hela eller delar av sin verksamhet, vilket skulle
kunna ha en vasentlig negativ effekt pd vardet av Bolaget.

Om Calliditas i den egna verksamheten utnyttjar eller p&stés utnyttja produkter eller metoder som ar
immaterialrattsligt skyddade av annan part kan innehavaren av dessa immateriella rattigheter komma
att anklaga Calliditas for immaterialrattsligt intrang. Tredje parts immaterialrattsliga skydd kan dven
hindra eller begransa Bolaget frén att fritt anvdnda en specifik produkt eller produktionsmetod. Det
finns darfor en risk att Calliditas dras in i processer eller andra forfaranden for pdstddda
rattighetsintrang. Sddana processer och forfaranden kan vara tadmligen kostsamma och tidskrévande,
adven om utgédngen skulle falla ut till Bolagets fordel. Vid en for Calliditas negativ utgéng av en sddan
process eller ett s&ddant forfarande skulle Bolaget kunna tvingas att betala skadestand, forbjudas
fortsatta den aktivitet som utgdr ett intrdng och/eller tvingas skaffa en licens, och darmed &dra sig
ytterligare kostnader, for att fortsatta att tillverka eller marknadsfora de produkter och/eller
forfaranden som omfattas, vilket skulle kunna ha en negativ inverkan pa Koncernens likvida medel
vilka per 31 mars 2020 uppgick till cirka 728,6 MSEK. Om Calliditas vid en negativ utgang skulle
forbjudas att anvanda Nefecon, den enda produktkandidaten i klinisk utveckling, vilket skulle kunna
ledatill att Bolaget avbryter eventuell forsaljning med minskade, eller helt uteblivna, intdkter som foljd
eller en vasentligt forsamrad intdktspotential for Bolaget eller den specifika produktkandidaten och i
forlangningen att Bolaget kan tvingas upphéra med hela eller delar av sin verksamhet.
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Calliditas framgéng ar delvis beroende av Bolagets mdjlighet att erhélla och uppratthélla patentskydd
for sina produkter, anvandningsomraden och formuleringsmetoder. En patentfamilj skyddar
produkten Nefecon. Calliditas samager och har en exklusiv licens till denna avseende formuleringen
av Nefecon genom ett licensavtal med Kyowa Kirin. Sammansattningen av formuleringen av Nefecon
ar skyddad av beviljade patent i Kina, Europa (Osterrike, Belgien, Schweiz, Tyskland, Danmark,
Spanien, Finland, Frankrike, Storbritannien, Italien, Nederlanderna, Norge, Polen, Sverige och
Turkiet), Hong Kong, Japan och USA, och I6per till 2029.

Det finns en risk att eventuella framtida forbattringar, sammansattningar, ldkemedel eller metoder
som utvecklats av Calliditas inte kan patentskyddas, att Calliditas kommer att vara oférmaoget att
registrera och fullfélja alla erforderliga eller 6nskvarda patentansdkningar till en rimlig kostnad eller i
ratt tid, eller att godkdnda patent inte ar tillrackliga for att skydda Calliditas position i marknaden.
Eftersom patentansokningar ar konfidentiellaien viss period efter ansdkan och godkanda individuella
patentkrav ar konfidentiella till dess att patent i sin helhet har beviljats, kan det finnas en risk att
Calliditas far kdnnedom om tredjeparts positioner i ett sent skede. Det kan i samband darmed visa sig
att Calliditas potentiella framtida patentansokningar inte har prioritet i férhallande till
tredjepartsansokningar.

Vidare finns det en risk att Calliditas patent, dven om ett sddant blivit beviljat, kan bli foremél for
ogiltighetstalan vilket kan p&verka patentets giltighet och mdjligheten att gora patentet gillande mot
utomstdende parter.

Om Calliditas skulle tvingas forsvara sina patentrattigheter mot en konkurrents intrdng kan detta
medfora betydande kostnader. Ett misslyckande med att uppratthdlla sina egna immateriella
rattigheter kan leda till att Bolaget tvingas avbryta eventuell forséljning med minskade, eller helt
uteblivna, intdkter som foljd eller en vasentligt forsdmrad intdktspotential for Bolaget eller den
specifika produktkandidaten. Det skulle dven péverka Calliditas mojlighet att konkurrera pd
marknaden negativt.

Calliditas bedriver sin verksamhet i en organisation med ett begransat antal anstéllda. Calliditas ar
beroende av sina nyckelanstillda och nyckelkonsulter samt de ledande experterna pé& 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 anstallning i, eller relation till, Bolaget eller att rekrytering av nya
anstallda, konsulter eller ledande experter med relevant kunskap och expertis misslyckas, vilket skulle
kunna forsena eller hindra Calliditas utveckling och kommersialisering av Nefecon. | det fall Bolaget
skulle férlora ndgon av sina nyckelanstallda, nyckelkonsulter eller ledande experter bedémer Bolaget
att det skulle utgdra en risk for Bolagets lakemedelsutveckling i form av brist pd kompetens eller
resurser, och i forldngningen, forseningar av lakemedelsstudier och kommersialisering eller att
Bolaget ar tvunget att upphora med hela eller delar av sin verksamhet.

Calliditas ar beroende av féretagshemligheter och internt kunnande som inte alltid skyddas av
registreringar hos myndigheter pd samma satt som andraimmateriella rattigheter. For att skyddasina
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foretagshemligheter och internt kunnande anvander sig Calliditas av sekretessavtal. Trots detta kan
obehorig eller oavsiktlig spridning eller anviandning av Bolagets information av konkurrenter,
konsulter, anstéllda, styrelseledamoter, de ledande experter som Bolaget knutit relationer till eller
andraforekomma. Calliditas ar inte medvetet om att det tidigare forekommit obehérig eller oavsiktlig
spridning eller anvandning av Bolagets information enligt ovan. Om ovan ndmnda risker avseende
foretagshemligheter materialiseras kan detta pédverka Bolagets forméga att konkurrera pd marknaden
negativt samt skada Bolagets renommé.

Utvecklingen av Bolagets aktiekurs beror pd ett flertal faktorer, sdsom utvecklingen av Bolagets
verksamhet och projektportfolj, forandringar i Bolagets resultat och finansiella stalining, forandringar
i marknadens forvantningar pa resultat, framtida vinster och utdelningar, samt utbud och efterfragan
pa Bolagets aktier. Transaktionsfrekvensen och volymnivderna p& handeln i Bolagets aktie fluktuerar
over tid och det finns en risk att Bolagets aktie blirillikvid, innebarande att det inte kommer att finnas
en fullt fungerande marknad for Calliditas aktier. Det finns en risk att det inte kommer att finnas
kdépare om investerare dnskar salja aktier i Bolaget vid en given tidpunkt eller att en forsaljning
kommer att behdva ske till ett lagre pris an normalt till foljd av 1ag likviditet. Kursen for Calliditas aktier
kan da bli volatil och aktiekursen kan sjunka avsevart utan att Bolaget aviserat ndgon nyhet och
investerare kan forlora stora varden. Bolagets aktie dr noterad pd Nasdaq Stockholm. Under 2019
uppgick Bolagets aktiekurs till som lagst 39,95 SEK och som hogst 76,00 SEK per aktie och féljaktligen
ar kursen volatil.

Vidare, till foljd av att Bolagets aktie ar mindre likvid, kan aktiekursen for Calliditas aktie p&verkas
negativt vid exempelvis omfattande forsaljning av aktier av befintliga aktiedgare, sarskilt ndgon storre
aktiedgare, eller ndgon av de styrelsemedlemmar eller ledande befattningshavare som innehar aktier.
Forséljning av stora mangder aktier, eller uppfattningen om att sddan forsaljning kommer ske, skulle
kunna ha en vasentlig negativ inverkan pa Bolagets aktiekurs.

Calliditas ar ett utvecklingsbolag och genererar for narvarande ingen vinst. Det finns en risk att
Bolaget aldrig kommer att kunna ldmna aktieutdelning, exempelvis om resultaten av Bolagets
ldkemedelsstudier dr negativa, Bolaget inte genomfor ndgon licensiering eller ingdr samarbetsavtal
avseende produktkandidater, eller om Bolaget brister i sin formaga att kommersialisera eventuella
framtida produktkandidater. Om Bolaget inte lamnar ndgon aktieutdelning skulle det kunna ha en
vasentlig negativ inverkan pa Bolagets aktiekurs.

Om Calliditas emitterar nya aktier vid en kontantemission har aktiedgarna som huvudregel
foretradesratt att teckna nya aktier i forhallande till antalet aktier som innehades fére emissionen.
Aktiedgare i vissa andra ldnder kan dock vara foremél for begransningar som gor att de inte kan delta
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i foretradesrattsemissioner, eller att deltagande pd annat satt forsvaras eller begransas. Exempelvis
kan aktiedgare i USA vara forhindrade att teckna nya aktier om aktierna och teckningsratterna inte ar
registrerade enligt Securities Act eller om inget undantag frén registreringskraven i Securities Act ar
tillampligt. Calliditas har ingen skyldighet att I1dmna in ndgot registreringsdokument enligt Securities
Act eller soka liknande godkannanden enligt lagarna i ndgon annan jurisdiktion utanfor Sverige savitt
avser teckningsratter och aktier och att géra detta i framtiden kan bli opraktiskt och kostsamt.
Aktiedgare i andra jurisdiktioner kan paverkas pd motsvarande satt om teckningsratter eller de nya
aktiernainte ar registrerade eller godkdnda av behoriga myndigheter i dessa jurisdiktioner. Calliditas
har ingen skyldighet att soka liknande godkannanden enligt regler i ndgon annan jurisdiktion utanfor
Sverige sdvitt avser teckningsratter och aktier, och att géra detta i framtiden kan bli opraktiskt och
kostsamt. | den utstrackning som Calliditas aktiedgare i jurisdiktioner utanfor Sverige inte kan utéva
sina rattigheter att teckna nya aktier i eventuella foretradesrattsemissioner kommer deras
proportionella dgande i Bolaget att minska.

Om Bolaget bestammer 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 sadan emission eller som véljer att inte utdva sin ratt att teckna aktier. Detsamma géller om en
emission riktas till andra dn Bolagets aktiedgare. Vidare har Bolaget utgivna teckningsoptioner inom
ramen for incitamentsprogram for Bolagets styrelse, ledning, nyckelanstéllda och nyckelkonsulter.
Utnyttjandet av dessa teckningsoptioner, ndr och om sé sker, kommer att innebara en utspadning for
ovriga aktiedgare. Vid fullt utnyttjande av antalet teckningsoptioner skulle det motsvara en
utspadning om hogst 6,37 procent av det totala antalet aktier i Bolaget.

Om Bolaget bestammer sig for att genomféra Erbjudandet och noteringen av Depabevis i USA och
under antagande att Erbjudandet fulltecknas och évertilldelningsoptionen utnyttjas fullt ut, kommer
hogst 10 615 384 stamaktier att emitteras enligt emissionsbemyndigandet som Bolagets aktiedgare
godkdnde péd den extra bolagsstdmman den 3 mars 2020. Under antagande om att Erbjudandet
genomforts och fulltecknas, samt att 6vertilldelningen utnyttjas, skulle det motsvara en utspadning
om hogst 21,52 procent av det totala antalet aktier i Bolaget efter att Erbjudandet genomforts.
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BAKGRUND OCHMOTIV

Calliditas ar ett biofarmabolag i klinisk fas med fokus pd identifiering, utveckling och
kommersialisering av nya behandlingar av séllsynta sjukdomar, med initialt fokus pa njur- och
hepatitsjukdomar. Bolagets ledande produktkandidat Nefecon &r en patenterad, ny oral formulering
av budesonid, en etablerad, mycket starkt verkande lokal immunhammande substans for behandling
av njursjukdomen IgA-nefropati, eller IgAN, dar det finns ett icke-tillgodosett medicinskt behov och
inga godkanda behandlingsmetoder. IgA-nefropati ar en progressiv, kronisk sjukdom som med tiden
leder till forsamrad njurfunktion hos patienterna, varav manga hamnar i riskzonen for att utveckla
terminal njursvikt (Eng. end-stage renal disease, "ESRD”) vilket leder till behov av dialys eller
njurtransplantation.

Nefecon ar for narvarande den enda ldkemedelskandidaten som ar avsedd att vara
sjukdomsmodifierande. Nefecon ar framst verksam i ileum, den nedersta delen av tunntarmen, vilket
ar den kroppsdel dar IgA-nefropati antas ha sitt ursprung till foljd av att det ar dar man finner den
hogsta koncentrationen av s kallade Peyers plack, som ligger bakom produktionen av sekretoriskt
immunoglobulin A, eller IgA-antikroppar. Nefecon har erhdllit sarldkemedelsklassificering for
behandling av IgA-nefropati i bdde USA och EU.

Den 9 januari 2020 offentliggjorde Bolaget att det hade ldamnat in ett konfidentiellt utkast till
registreringsdokument enligt Form F-1 till US. Securities and Exchange Commission ("SEC”)
avseende ett potentiellt erbjudande av Depébevis i USA och en notering av dessa p& Nasdaq Stock
Market i USA, samt ett Erbjudande av Stamaktier i Europa till vissa kvalificerade investerare. Den 5
juni 2020 beslutade Bolaget att fullfélja noteringen och Erbjudandet av Depabevis pd Nasdag Stock
Market.

Erbjudandet av Depébevis i USA omfattar hogst 4 153 385 Depébevis och Erbjudandet av Stamaktier
i Europa omfattar hogst 924 000 stamaktier. Erbjudandepriset per Depdbevis har bestamts till 19,50
USD och Erbjudandepriset per stamaktie har bestamts till 89,70 SEK. Vidare innefattar Erbjudandet
en overtilldelningsoption, vilken |6per under 30 dagar, innebdrande att Bolaget kan valja att utdka
Erbjudandet med ytterligare hdgst 692 307 Depabevis, vilket motsvarar hogst 1 384 614 stamaktier.

For att kunna genomféra Erbjudandet av Depébevis i USA, dar varje Depdbevis ska representeras av
tvd underliggande stamaktier, behover Calliditas emittera ett dubbelt antal stamaktier. Mot bakgrund
harav har Calliditas styrelse den 5 juni 2020, pa basis av det bemyndigande som beviljades av extra
bolagsstamman den 3 mars 2020, beslutat om en emission av hogst 9 230 770 stamaktier for att
kunna genomfdra Erbjudandet av Depabevis i USA och Erbjudandet av Stamaktier i Europa, samt om
en emission av hogst 1384 614 stamaktier for att tacka eventuell dvertilldelning i Erbjudandet.
Stamaktierna kommer att emitteras och sedermera, vad betraffar Erbjudandet av Depdbevis i USA,
for Depdbevisinnehavarnas rakning, innehas av depdbevisagent i syfte att mojliggéra handel av
Depébevis pd Nasdaqg Stock Market. De stamaktier som erbjuds inom ramen for Erbjudandet av
Stamaktier i Europa kommer att emitteras till investerarna och upptas till handel pd Nasdaq
Stockholm.

Calliditas uppskattar att emissionslikviden i Erbjudandet, efter avdrag fér uppskattad
forsaljningsprovision, samt uppskattade transaktionskostnader, kommer att bli cirka 79,2 MUSD
(cirka 735,2 MSEK), eller cirka 92,5 MUSD (cirka 850,7 MSEK) om dvertilldelningsoptionen utnyttjas
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fullt ut, baserat pd ett pris i Erbjudandet om 19,50 USD per nytt Depébevis och 89,70 SEK per ny
stamaktie.! Calliditas avser att anvianda emissionslikviden fran Erbjudandet, tillsammans med
befintliga likvida medel, som foljer:

e cirka 50,0 till 56,0 MUSD till finansiering av Bolagets pagdende kliniska Fas 3-studie och
relaterade studier avseende Nefecon och, om resultaten fran del A i denna kliniska Fas 3-
studie ar positiva, till anstkan om regulatoriskt godkannande i USA och EU;

e cirka 55,0 till 63,0 MUSD till finansiering av pre-kommersiell och, om godkannande erhalls,
kommersiell verksamhet avseende Nefecon for behandling av IgAN; och

e aterstodentill finansiering av utvecklingen av ytterligare produktkandidater i indikationer for
vilka Nefecon eller dess aktiva ingrediens kan ha terapeutisk potential, inklusive primar
gallkolangit och autoimmun hepatit eller nagon annan produktkandidat som bolaget
inlicensierar eller forvarvar, samt till rorelsekapital och andra allmanna bolagsdndamal.

Baserat pd den planerade anvindningen av emissionslikviden fran Erbjudandet samt Calliditas
befintliga likvida medel uppskattar Bolaget att sddana medel kommer att vara tillrdckliga for att
finansiera verksamheten och investeringar till och med tredje kvartalet 2022.

Bolagets styrelse ansvarar for Prospektet och enligt styrelsens kdnnedom overensstammer den informationen
som ges i Prospektet med sakforhdllandena och ingen uppgift som sannolikt skulle kunna pdverka dess
innebord har uteldmnats.

Stockholm, 5 juni 2020
Calliditas Therapeutics AB (publ)

Styrelsen

T Baserat pa en valutakurs USD/SEK om 1 USD till 9,20 SEK och en ratio mellan Depdabevis till aktie om 1:2.
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VERKSAMHETS- OCH MARKNADSBESKRIVNING

Prospektet innehaller uppskattningar, prognoser och annan information avseende Calliditas bransch,
verksamhet och marknaderna for Bolagets produktkandidater. Information som bygger pa
uppskattningar, prognoser, marknadsundersdkningar och liknande metoder kannetecknas per
automatik av osdkerhet, och faktiska hdndelser och omstandigheter kan skilja sig avsevart fran de som
forutspés i denna information. Om inget annat uttryckligen anges har Bolaget erhéllit dessa data om
bransch, verksamhet, marknad och annat frdn Bolagets egna interna uppskattningar och
undersokningar samt fran rapporter, enkatundersokningar, studier och liknande data som har tagits
fram av marknadsundersokningsforetag och andra tredje parter, branschen, medicinska och allméanna
publikationer, offentliga data och liknande kéllor. Information som har anskaffats fran tredje part har
dtergetts korrekt och, sdvitt Bolaget kdnner till och kan utréna av information som offentliggjorts av
sddan tredje part, har inga sakférhallanden uteldamnats som skulle gbra den &tergivna informationen
felaktig eller vilseledande. Bolaget anser visserligen att dess interna undersokningar i dessa fragor ar
tillforlitliga och att marknadsdefinitionerna &r korrekta, men varken undersdkningarna eller
definitionerna har verifierats av ndgon oberoende kalla.

Dessutom &r antaganden och uppskattningar om Bolagets och branschens framtida resultat till sin
natur foremal for stor osdkerhet pd grund av en rad faktorer, daribland de som beskrivs i avsnittet
"Riskfaktorer.” Dessa och andra faktorer kan leda till att Bolagets framtida resultat skiljer sig vasentligt
fran Bolagets antaganden och uppskattningar.

Calliditas ar ett biofarmabolag i klinisk fas med fokus pa att identifiera, utveckla och kommersialisera
nya behandlingar av séllsynta sjukdomar, med initialt fokus pa njur- och leversjukdomar dar det finns
ett betydande icke tillgodosett medicinskt behov. Bolagets ledande produktkandidat Nefecon ar en
patenterad, ny oral formulering av budesonid, en etablerad, mycket starkt verkande lokal
immunhammande substans for behandling av njursjukdomen IgA-nefropati, eller IgAN, dar det finns
ett betydande icke-tillgodosett medicinskt behov och inga godkdnda ldkemedel. IgA-nefropati ar en
progressiv, kronisk sjukdom som med tiden leder till forsémrad njurfunktion hos patienterna, varav
manga hamnar i riskzonen for att utveckla terminal njursvikt (Eng. end-stage renal disease, "ESRD”),
vilket leder till behov av dialys eller njurtransplantation.

Nefecon ar for ndrvarande den enda ldkemedelskandidaten for IgA-nefropati som ar avsedd att vara
sjukdomsmodifierande. Nefecon ar framst verksam i ileum, den nedersta delen av tunntarmen, vilket
ar den kroppsdel dar IgA-nefropati antas ha sitt ursprung, till foljd av att det &r dar man finner den
hogsta koncentrationen av sd kallade Peyers plack, vilket ar lymfatisk vavnad som ligger bakom
produktionen av sekretoriskt immunoglobulin A, eller IgA-antikroppar. Nefecon har erhdllit
sarldkemedelsklassificering for behandling av IgA-nefropatii bdde USA och EU.

Darutdver ar Nefecon den enda ldkemedelskandidaten under utveckling for IgA-nefropati som har
uppnatt de viktigaste primara och sekundara effektméatten i en randomiserad, dubbelblindad,
placebokontrollerad klinisk Fas 2b-studie. | studien med 150 patienter férknippades behandling med
Nefecon med en statistiskt signifikant och kliniskt relevant reduktion av proteinuri, eller proteinuri,
samt en stabilisering av njurfunktionen. Aven om Bolaget observerade en statistiskt signifikant och
kliniskt relevant reduktion av proteinurihar den amerikanska ldkemedelsmyndigheten Food and Drug
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Administration ("FDA”) och European Medicines Agency ("EMA) inte tillhandahéllit en uttrycklig niva
for erforderlig reduktion av proteinuri for erhdllande av marknadsgodkdnnande. Foljaktligen kan det
inte garanteras att reduktionen av proteinuri som uppmattes i Fas 2B-studien ar tillracklig for att
uppfylla FDA:s och EMA:s krav. Calliditas genomfor for narvarande en global pivotal klinisk Fas 3-
studie dar Bolaget forvantar sig, med forbehdll for ytterligare paverkan fran COVID-19 pa Bolagets
verksamhet, att rapportera de forsta huvudresultaten under fjarde kvartalet 2020. Om dessa data ar
positiva har Bolaget for avsikt att ldmna in ansokningar om marknadsgodkidnnande under férsta
halvaret 2021 for ett accelererat godkdannande (Eng. Accelerated approval) av FDA, och ett villkorat
godkdnnande (Eng. Conditional approval) fran EMA. Aven om Calliditas kliniska Fas 3-studie &r
utformad for att stodja ett accelererat godkdnnande om datan ar positiv ar det inte sakert att ett
accelererat godkdnnande av FDA och ett villkorat godkdnnande av EMA leder till snabbare
utvecklingsprocess eller regulatorisk dversyn och okar inte sannolikheten for att Bolagets
produktkandidater kommer att erhdlla marknadsgodkdnnande. Om Nefecon blir godkant ar det
Bolagets uppfattning att det blir den férsta behandlingen p& marknaden inriktad p& IgA-nefropati.
Bolagets uppfattning ar att om Nefecon med framgéng kan behandla patienter som lider av IgA-
nefropati kommer deras njurfunktion att kunna bibehéllas. Bolaget har varldsomspannande
rattigheter till Nefecon forutom i Kina, Hongkong, Taiwan och Singapore, dar Calliditas har etablerat
ett strategiskt samarbete. Bolagets uppfattning ar att dess patenterade formulering och
frisattningsteknik dven kan anvandas vid andra sallsynta autoimmuna sjukdomar, sdsom primar
gallkolangit och autoimmun hepatit.

lgA-nefropati, som ibland kallas Bergers sjukdom, ar en allvarlig progressiv autoimmun sjukdom i
njuren dar upp till 50 procent av patienterna lider risk att utveckla terminal njursvikt inom tio till tjugo
&r. Standardbehandlingen av terminal njursvikt ar dialys eller njurtransplantation, som utgdr en
betydande ekonomisk bodrda for varden och har en vasentlig negativ paverkan pad patientens
livskvalitet. IgA-nefropati ar en séllsynt sjukdom som Bolaget uppskattar pdverkar omkring 130 000-
150 000 personer i USA och omkring 200 000 personer i Europa. En betydligt hogre forekomst har
observeratsi Asien, inklusive i Kina, dar IgA-nefropati historiskt sett har varit den ledande orsaken till
njursvikt. Bolaget gbr uppskattningen att IgA-nefropati paverkar cirka tvd miljoner personeriKinaoch
cirka 180 000 personer i Japan. Bolaget gor uppskattningen att marknadspotentialen i USA for IgA-
nefropati ar cirka 9-10 miljarder USD érligen, baserat p& uppskattningen av sjukdomens forekomst i
USA och primara marknadsundersokningar genomférda av IQVIA som Calliditas har anlitat for att
beddma prelimindra ersattningsnivier som ar godtagbara for betalande parter baserade i USA. Inom
denna marknad kommer fokus framfor allt att ligga p& att behandla de patienter med IgA-nefropati
som lider risk for att utveckla njursvikt.

Aven om IgA-nefropati upptrader i njuren har vetenskapliga studier funnit att patogenesen for IgA-
nefropati har sitt ursprungiden nedre delen av tunntarmen (ileum). Samlingar av lymfoid vavnad, kant
som Peyers plack hittas mestadels i tunntarmen dar de producerar sekretoriska IgA-antikroppar. |gA-
antikroppar spelar en viktig roll i immunsystemet genom att de skyddar kroppen fran frammande
amnen som kommer via maten, sdsom bakterier och virus. Patienter med IgA-nefropati har forhéjda
nivaer av en undergrupp av IgA-antikroppar som bildas i tarmarna och som saknar galaktosenheter,
en sockerart, i deras s.k. hinge-region (Sw. gdngjdrnsregion). Hinge-regionen ar en flexibel strang av
aminosyror i den centrala delen av IgA-antikropparnas tunga kedjor. For patienter med IgA-nefropati
antas en kombination av genetiska anlag, miljo, bakteriella och kostrelaterade faktorer leda till en 6kad
produktion av IgA-antikroppar med galaktosbrist, mojligen i kombination med 6kat tarmldckage, vilket
gor att dessa antikroppar blir synliga i blodet. IgA-antikropparna med galaktosbrist &r immunogena
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nar de hittas i cirkulationen, vilket utloser autoantikroppar, eller antikroppar som har skapats av
kroppen som ett svar pd bestdndsdelar i dess egen vavnad. Detta i sin tur leder till att patogena
immunkomplex bildas, eller kluster av antikroppar, som avlagras i membran i glomeruli som utgor
njurens filtreringsfunktion. Dessa immunkomplex satter igdng en kaskad av inflammatoriska
processer som skadar membranen, vilket leder till att protein och blod lacker ut i urinen. Med tiden
forstdrs glomeruli, vilket minskar njurens forméaga att géra sig av med slaggprodukter frén blodet. Nar
sjukdomen fortskrider, ackumuleras slaggprodukter som normalt avldgsnas frén blodet. Resultatet
blir potentiellt livshotande komplikationer som hos manga patienter kommer att leda till behov av
dialys eller njurtransplantation.

Trots behovet av nya behandlingar har det utvecklats f& nya mediciner for kroniska njursjukdomar
under det senaste decenniet och det finns ingen godkdnd behandling for IgA-nefropati. Inledningsvis
far patienter med IgA-nefropati vanligtvis blodtryckssdnkande medicin, vilket rekommenderas av den
ideella organisationen Kidney Disease: Improving Global Outcome consortium ("KDIGO”). Denna
standardbehandling forsoker inledningsvis hantera de symptom som IgA-nefropatiorsakar genom att
minska blodtrycket och proteinuri men den &tgardar inte det underliggande problemet som orsakar
lgA-nefropati. Over tid har likare forsékt kontrollera sjukdomens progression med en rad
behandlingar som forskrivits utanfér den godkdnda indikationen (s.k. off-label) eftersom en vasentlig
andel av patienterna upplever en fortsatt forsdmring av njurfunktionen d& det inte finns nagra
behandlingsalternativ tillgangliga for narvarande. For patienter med IgA-nefropati hos vilka
sjukdomen har fortskridit, kan ldkarna behandla dem med immunhdammande substanser. Dessa bestér
primart av hoga doser av systemiska kortikosteroider som prednison, prednisolon och
metylprednisolon. Medan vissa publicerade rapporter visar att dessa substanser kan minska
proteinuri ar denna hoga dosering av systemiska kortikosteroider ocksd forknippad med en rad
allvarliga biverkningar som hogt blodtryck, viktuppgang, diabetes, allvarliga infektioner och
benskodrhet.

Nefecon ar for ndrvarande den enda ldkemedelskandidaten under utveckling som dr avsedd att inrikta
sig pa ileum, dvs. den bortre anden av tunntarmen (dven kallad krumtarm), och som har som mal att
vara sjukdomsmodifierande. Nefecon ar utformad for att frisdtta en hog dos av en lokalverkande
immunhammande substans i ileum dar den hdgsta koncentrationen av Peyers plack finns. Detta ar for
att minska bildandet av sekretoriska IgA-antikroppar med galaktosbrist och deras férekomst i blodet.

Nefecons aktivaingrediens &r budesonid, en etablerad och potent lokalverkande kortikosteroid. Efter
att den aktiva ingrediensen har frisatts och fatt sin effekt i tarmslemhinnan tar budesonid sig vidare
via portalvenen in i levern dar 90 procent elimineras i forstapassagemetabolism. Detta leder till en
inaktivering av budesonid innan substansen ndr den systemiska cirkulationen. Denna hoga
forstapassagemetabolism begrénsar den systemiska aktiviteten och darigenom de betydande
biverkningar som foérknippas med de systemiska kortikosteroider som for narvarande forskrivs
utanfor den godkanda indikationen for att behandla IgA-nefropati. For systemiska kortikosteroider
galler att endast 20 till 30 procent elimineras i forstapassagemetabolismen i levern. Andra godkanda
behandlingar i vilka budesonid ingdr som den aktiva ingrediensen omfattar lokal behandling av astma,
allergisk rinit (hdsnuva), Crohns sjukdom och ulcerds kolit. Baserat pa motesprotokoll fran Calliditas
mote vid slutet av Fas 2 (Eng. end-of-Phase 2 meeting) har FDA indikerat forutsattningar for ett
accelererat godkdnnande i USA grundat pa utvarderingen av ett surrogateffektmatt snarare an pa ett
kliniskt effektmatt. Bolaget har fatt liknande aterkoppling fran EMA nar det géller forutsattningarna
for ett villkorat marknadsgodkdnnande i EU. Detta tillvigagingssatt har vidare bekraftats vid
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interaktioner med FDA och EMA under 2019. Eftersom Nefecon &r en omformulering av den aktiva
ingrediensen i en sedan tidigare godkdnd medicin, foljer Calliditas proceduren i paragraf 505(b)(2) for
ett regulatoriskt godkdnnande av FDA i USA och férutsattningar for en s.k. hybridansodkan enligt
paragraf 10c, for villkorat godkdnnande av EMA I EU.

| den slutférda paneuropeiska kliniska Fas 2b-studien noterades att Nefecon pd ett statistiskt
signifikant satt minskar proteinuri och ger klinisk nytta genom att stabilisera njurfunktionen, matt som
en uppskattad glomerular filtration (Eng. estimated glomerular filtration rate, "eGFR”), vilket betraktas
som ett nyckeltal for att mata hur njursjukdomen fortskrider. Denna studie som ar kdnd under namnet
NEFIGAN var en dubbelblindad, placebo-kontrollerad studie med 150 patienter som delats upp
slumpmassigt (randomiserat) for att f& antingen 8 mg eller 16 mg om dagen av Nefecon eller placebo,
i kombination med en optimerad RAS-blockad for att minska blodtrycket som &r den vanligaste
standardbehandlingen for narvarande. NEFIGAN uppnaddde sitt priméra effektmétt p&d minskningen
av proteinuri for kohorten som fick dosen om 16 mg. Patienter i kohorten som fick placebo uppvisade
en 6kning av proteinuri med 2,7 procent, samtidigt som patienter i kohorten med dosen om 16 mg
ocksd visade upp en statistiskt signifikant och kliniskt relevant reduktion av proteinuri om
27,3 procent, matt som kvoten av protein och kreatinin i urinen (Eng. urine protein creatinine ratio,
"UPCR”). Patienter som behandlats med Nefecon uppvisade dven en stabilisering av eGFR, vilket
speglade att njurfunktionen stabiliseras medan de patienter som fick placebo fortsatte att forsamras.

For att godkdnna en medicin krdver FDA en eller flera kliniska studier som visar att
produktkandidaten matchar effektmétt som representerar ett direkt kliniskt utfall som till exempel
dverlevnad, minskad smarta eller avsaknad av sjukdom, vilka Bolaget refererar till som kliniska
effektmatt. Under vissa forutsattningar kan FDA selektivt tilldta anvandningen av surrogateffektmatt
som har enrimlig sannolikhet att forutsdga klinisk nytta. Detta gors for att tilldta en snabbare vag mot
utveckling och godkdnnande for behandlingar av livshotande sjukdomar. For behandlingar som
relaterar till kronisk njursjukdom har de kliniska studierna i allmanhet varit beroende av kliniska
effektmatt som tidpunkt for dialys eller transplantation. Under de senaste tvd decennierna har f& nya
ldkemedelskandidater utvecklats for att behandla njursjukdomar, eftersom kostnaderna har varit
hoga for de langa studier med manga patienter som kravs for att pa ett adekvat satt kunna mata denna
typ av kliniska effektmatt. FDA och American Society of Nephrology ("ASN”) grundade Kidney Health
Initiative ("KHI") 2012 med mélet att stddja forskning och innovation for att utveckla sdkra och
effektiva behandlingar av njursjukdomar. Calliditas grundlade ett samarbete med Tufts University och
University of Utah for att genomféra en metaanalys baserad pé utvalda, valdefinierade kliniska studier
pd IgA-nefropatipatienter i syfte att ge regulatoriska myndigheter en databaserad grund for att
godkdnna en ny surrogatmarkor for ett mojligt accelererat godkdnnande av behandlingar for 1gA-
nefropati. Det slutgiltiga analytiska ramverket frdn detta samarbete visar ett robust statistiskt
samband mellan en minskning av proteinuri och en minskning av risk for progression till terminal
njursvikt. Bolaget ar av uppfattningen att detta ramverk, tillsammans med den forskning och analys
som genomfors av KHI med ASN i spetsen, National Kidney Foundation samt FDA ledde till FDA:s
godkannande av forutsattningarna for ett accelererat godkannande vid métet vid slutet av Fas 2 i
januari 2017. Denna férandring i det regulatoriska tillvdgagdngssattet var grundldggande for
Bolagets beslut att pdbdrja den padgdende kliniska Fas 3-studien med Nefecon for IgA-nefropati.

Nefecon ar den langst framskridna produktkandidaten for behandling av IgA-nefropati. Calliditas
genomfor for narvarande en global klinisk Fas 3-studie for IgA-nefropati som gar under namnet
NeflgArd. NeflgArd ar utformad for att utvardera minskningen av surrogatmarkdren proteinuri som
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sitt primara effektmatt, vilket utgdr samma effektmatt som i den tidigare genomfdrda kliniska studien
NEFIGAN. Den forsta patienten randomiserades for NeflgArd i november 2018. NeflgArd ar en
dubbelblindad, placebokontrollerad klinisk Fas 3-studie i tva delar. Den forsta delen, kallad del A, ar
en effektivitets- och sdkerhetsstudie vars resultat Bolaget forvantar sig kunna utgora underlag for
inldamning av en anstkan om marknadsgodkannande till FDA (Eng. New Drug Application, "’NDA”) och
till EMA (Eng. Marketing Authorization Application, "MAA”). Det primara effektmattet i del A ar
minskningen av proteinuri bland de forsta 200 randomiserade och doserade patienterna. Vidare
utgors ett sekundart effektmétt i del A av skillnaden i njurfunktion mellan behandlade och
placebopatienter matt som eGFR. | slutet av 2019 hade rekrytering av samtliga 200 patienter som
kravs for del A uppnéatts. Med forbehdll for ytterligare paverkan fran COVID-19 pd Bolagets
verksamhet forvantar sig Calliditas att kunna leverera de forsta huvudresultaten fran del A under det
fijarde kvartalet 2020. Rekrytering till del A fardigstalldes i december 2019, och eftersom Nefecon
intas oralt av patienter i hemmet och provningen genomférs globalt och &r utformad for att endast
krava begransad interaktion mellan patienter och sjukvardssystemet, har COVID-19 hittills haft
begransad paverkan pd del A av provningen. Om dessa data ar positiva har Bolaget for avsikt att lamna
in ansokningar om marknadsgodkdnnande under forsta halvéret 2021 for ett accelererat
godkdnnande av FDA, och ett villkorat godkdnnande frdn EMA. Den andra delen, kallad del B, ar en
bekraftande uppfoljningsstudie som ar utformad for att validera proteinuri som surrogatmarkor. Efter
rekryteringen av patienter till del A i december 2019 fortsatter Bolaget nu att rekrytera ytterligare
160 patienter under 2020 for att i del B kunna beddma skillnaden i njurfunktionen mellan alla
behandlade och alla placebopatienter matt som eGFR under en tvdarsperiod frén det att doseringen
startade for varje patient. Forandring i eGFR dr samma nyckeltal som rapporteras som ett sekundart
effektmatt i del A under en ettdrsperiod. Rekryteringen av patienter till del B under forsta kvartalet
2020 overskred Bolagets inskrivningsplan, men med anledning av den pégdende COVID-19-
pandemin har rekryteringsgraden minskat och Calliditas forvantar sig en minskad rekryteringsgrad
under de kommande manaderna. Mot bakgrund av antalet patienter som redan rekryterats samt
forvantade rekryteringsaktiviteter i Kina forvantar sig Bolaget dock fortfarande att avsluta
rekryteringen fore utgdngen av 2020. Om Bolaget slutfor rekryteringen fore utgéngen av 2020
forvantar mansigatt rapporteradatafrandel Bunder 2022. NeflgArd kommer att rekryteratotalt 360
patienter for del A och del B, och generera resultat frdn dosering under nio ménader, samt en samlad
beddmning av femton manaders uppféljningsdata. Om ansdkan om marknadsgodkannande godkanns
har Bolaget for avsikt att marknadsfora och kommersialisera Nefecon i USA som en on-label-
behandling, dvs. inom godkand indikation, specifikt utformad for att ha en sjukdomsmodifierande
effekt for IgA-nefropati genom att bevara njurfunktionen och darmed undvika progression till
terminal njursvikt.

Bolaget undersoker om Nefecon eller dess aktiva ingrediens kan anvandas for andra autoimmuna
sjukdomar utover IgA-nefropati, sdsom primar gallkolangit och autoimmun hepatit. Inledningsvis
utvarderas Nefecon for behandlingen av priméar gallkolangit, en progressiv, kronisk autoimmun
sjukdom i levern som orsakar skada pa de smé gallgdngarna som drdnerar galla frdn levern. Detta kan
i slutstadiet kulminera i gallgdngsfortrangning och leda till skador pd levercellerna och slutligen
terminal leversvikt, vilket krdver en levertransplantation. Det finns i nuldget inga godkdnda
behandlingar som specifikt inriktar sig pd den autoimmuna reaktion som antas orsaka primar
gallkolangit eller de inflammatoriska konsekvenserna av den autoimmuna reaktionen. Nefecon ar
utformad for att i tunntarmen avge hoga toppkoncentrationer av dess aktiva ingrediens, som sedan
tas upp och transporteras direkt till levern for att lokalt minska de autoimmuna processerna som
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driver primar gallkolangit. Calliditas har erhallit beteckningen sarldkemedel for primar gallkolangit av
FDA. Vidare har Bolaget ingdtt ett licensavtal for Budenofalk 3 mg orala kapslar med det tyska
lakemedelsforetaget Dr.Falk Pharma GmbH ("Falk Pharma”), i syfte att uppna ett regulatoriskt
godkdnnande och kommersialisera Budenofalk i USA for behandling av autoimmun hepatit, en annan
sallsynt inflammatorisk leverindikation. Budenofalk har testats i en stor randomiserad och
kontrollerad klinisk studie pd patienter med autoimmun hepatit och ar godkéand foér behandling av
autoimmun hepatit i flera lander i Europa, men det har inte skett ndgon klinisk utveckling eller
regulatoriskt godkannande i USA. Budenofalk dr en beredning av budesonid som ursprungligen
utvecklats for att behandla Crohns sjukdom. Bolaget anser att Budenofalk for behandling av
autoimmun hepatit har potential att komplettera dess aktiviteter i USA. Calliditas har erhéllit
beteckningen sarlakemedel for behandling av autoimmun hepatit med budesonid av FDA. Bolaget
planerar endiskussion med FDA om utvecklingsplanerna for autoimmun hepatit under 2020 och, med
forbehdll for ytterligare paverkan fran COVID-19-pandemin pd Bolagets verksamhet, for primar
gallkolangit under forsta kvartalet 2021.

Om marknadsgodkdnnande fran FDA erhdlls for IgA-nefropati, har Bolaget for avsikt att
kommersialisera Nefecon pd egen hand i USA genom att etablera kommersiell infrastruktur for
forsaljning med primart fokus pé IgA-nefropatipatienter med risk for att utveckla njursvikt. Om
Nefecon godkanns for forsalining i USA avser Calliditas att paborja kommersiell lansering av Nefecon
under forsta halvan av 2022. Calliditas har for ndrvarande fokus pé utbildning om sjukdomen,
kontakter med patientféreningar och marknadstilltrade. Mélet ar att utbilda ldkare om sjukdomens
ursprung, forstaelse for patienten behov och slutligen underlatta tillgdngen till Nefecon for patienter,
om den godkanns och kommersialiseras. Vi anser att denna marknad kan bearbetas av ett litet antal
engagerade specialister pd forséljning och marknadsforing av ldkemedel, inledningsvis runt 40
stycken. Detta for att effektivt técka de uppskattningsvis 3700 njurldkare som enligt en
marknadsundersokning utford av Bolaget ar fokuserade p& den patientpopulation som ar Bolagets
malgrupp i USA.

Under 2019 ingick Bolaget ett licensavtal med Everest, i enlighet med vilket Bolaget erbjod Everest
en exklusiv licens for att utveckla och kommersialisera Nefecon for IgA-nefropati i Kina, Hongkong,
Taiwanoch Singapore. | andra nyckelterritorier som Europa har Bolaget for avsikt att kommersialisera
Nefecon antingen genom ett brett regionalt partnerskap eller partnerskap pa landsbasis.

Nedan foljer en sammanfattning av de viktigaste handelserna under Bolagets historia.

2004- Calliditas erhdller sarldakemedelsklassificering for Nefecon i USA
2011 e (Calliditas far exklusiv tillgdng till formuleringstekniken for att utveckla och
tillverka Nefecon
e Fas 2a-studien avslutas med positiva resultat
e (Calliditas erhéller tillgang till tekniken TARGIT fran West Pharmaceutical
Services for riktad frisattning till ileum
e Industrifonden investerar i Bolaget
2012 e Industrifonden och grundarna samt Bengt Julander, finansierar initiering
och genomférande av Fas 2b-studien, den sé kallade NEFIGAN-studien
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e Bolaget pdborjar diskussioner med Tufts University och University of Utah
angdende analysmetoder och ramverk for statistisk validering av
proteinuri som surrogatmarkér inom IgA nefropati (en metaanalys)

2013 e Investinor samt befintliga investerare finansierar slutférandet av Fas 2b-
studien

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

e Resultat av arbetet med Tufts University och University of Utah leder till
anvandningen av “trial level analysis” som utgdngspunkt for statistisk
validering av proteinuri som surrogatmarkor

2015 e Bolaget samarbetar med KHI (American Society of Nephrology) for att
kartlagga proteinuri som ett surrogateffektmatt inom IgA-nefropati
Finansiering fran befintliga investerare infor forberedelserna for Fas 3

e (Calliditas offentliggdr de forsta resultaten frén Fas 2b-studien samt

uppnar det priméra effektmattet i en planerad interimsanalys
2016 e Calliditas erhéller sarlakemedelsklassificering for Nefecon i Europa
Tufts Medical Center publicerar meta-analysen relaterad till forandring av
proteinuri som en surrogatmarkér vid IgA-nefropati i American Journal of
Kidney Disease
Forberedelser for "End-of-Phase 2”-mdten med FDA och EMA
Publicering av resultat fran Fas 2b-studien i The Lancet
Calliditas utfor ett antal "End of Phase 2”"-mdten med FDA och EMA
Pharmalink byter namn till Calliditas Therapeutics
Forsta patienten rekryterad till NeflgArd
Calliditas noteras pa Nasdag Stockholm
Bolaget beviljas sarlakemedelsklassificering av FDA for autoimmun hepatit
och primar gallkolangit

o Avtalingas med Everest for utveckling och kommersialisering av Nefecon i
den kinesiska regionen och Singapore

e Inlicensiering av Budenofalk for autoimmun hepatit p4 den amerikanska
marknaden

e Positivainteraktioner med FDA och EMA avseende NeflgArd

e [ND-godkdnnande i Kina framkallar 5 MUSD i milstolpsbetalning fran
Everest

e Rekryteringentill del A av NeflgArd slutfors vid drets slut

2020 e Positivt yttrande fran EMA:s pediatriska kommitté avseende pediatrisk
plan for behandling av IgA-nefropati med Nefecon

e Bolaget starker sin kommersiella organisation i USA

2017

2018

2019

Bolaget bildades 2004 for att utveckla och kommersialisera Nefecon, som Bolaget forvarvade av
uppfinnarna bakom Nefecon, professorerna Bengt Fellstrom och Roger Hallgren vid Uppsala
universitet. Bolaget leds av en erfaren och hangiven ledningsgrupp med i genomsnitt mer an 15 ars
tidigare erfarenhet i ldkemedelsindustrin, inklusive pa ledande |dkemedelsforetag som
GlaxoSmithKline, Novo Nordisk, Pfizer och UCB. Bolagets styrelse bestar av hogt kvalificerade
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forskare, chefer fradn ldkemedelsbranschen, experter pé lakemedelsutveckling, foretagsutveckling
samt kommersialisering av lakemedel. Bolaget stdds av ett framstdende natverk av ledande experter
pd omradet IgA-nefropati, inklusive de framsta IgA-nefropatispecialisterna i varlden som tjanstgor
som externa rédgivare och provare vid kliniska studier av Nefecon.

Calliditas har till syfte att tillampa sin tvarvetenskapliga expertis i produktutvecklingen av ldkemedel
for attidentifiera, utveckla och kommersialiseranyabehandlingar av sallsynta indikationer med initialt
fokus p& njur- och leversjukdomar dar det finns betydande icke uppfyllda medicinska behov. For att
uppna detta mél har Bolaget for avsikt att folja nedanstdende strategier:

 Snabbt och effektivt driva Nefecon framat i Fas 3 av den kliniska utvecklingen och till regulatoriskt
godkdnnande for att etablera en ny standardbehandling for IgA-nefropati. Bolaget har slutfort
patientrekryteringeni del A av NeflgArd som ar en dubbelblindad, placebokontrollerad klinisk Fas 3-
studie i tvd delar. FDA godkénde i september 2019 en andring av studieprotokollet avseende
utformningen av studien, vilket minskade studiens totala storlek fran 450 till 360 patienter och
forkortade uppfoljningsperioden. Denna modifiering ledde till att den kliniska utvecklingen av
Nefecon pdskyndades pd ett kapitaleffektivt satt. Efter att Bolaget hade utvecklat det analytiska
ramverket som pavisade ett robust statistiskt samband mellan en minskning av proteinuri och en
minskning av risk for progression till terminal njursvikt har FDA gett Calliditas en skriftlig indikation
pd att de godkanner proteinuri som en surrogatmarkor for IgA-nefropati. Med forbehdll for ytterligare
paverkan frdn COVID-19 pd Bolagets verksamhet forvantar sig Calliditas att kunna leverera de forsta
huvudresultaten frén de forsta 200 patienterna i den kliniska Fas 3-studien under fjarde kvartalet
2020. Om dessa resultat ar positiva har Bolaget for avsikt att ldamna in ansokningar om
marknadsgodkannande under forsta halvaret 2021 for ett accelererat godkdnnande i USA av FDA
och ett villkorat godkdnnande fran EMA. Déarefter fortsatter del B i studien for att beddma skillnaden
i njurfunktion mellan behandlade och placebopatienter matt som eGFR for att validera proteinuri som
en surrogatmarkar. Calliditas forvantar sig att rapportera data fran del B under 2022.

» Maximera Nefecons potential om den godkanns genom kommersialisering pa egen hand och genom
samarbeten med tredje part. Bolaget har varldsomspdnnande rattigheter till Nefecon utom i Kina,
Hongkong, Taiwan och Singapore. Om marknadsgodkannande fran FDA erhalls har Bolaget for avsikt
att kommersialisera Nefecon pé egen hand i USA genom att etablera en kommersiell infrastruktur for
forsaljning med primart fokus pd IgA-nefropatipatienter med risk for att utveckla terminal njursvikt.
Baserat pd& den tredjepartsforskning som Bolaget har bestéllt for att beddéma marknaden med
njurlakare for IgA-nefropati, anser Calliditas att denna marknad kan bearbetas av ett litet antal
engagerade specialister pd forsaljning och marknadsforing av lakemedel for att effektivt ticka de
uppskattningsvis 3 700 njurldkare som enligt en marknadsundersokning utford av Bolaget ar
fokuserade pé den patientpopulation som dr Bolagets malgrupp i USA. Under 2019 ingick Bolaget ett
licensavtal med Everest for att utveckla och kommersialisera Nefecon for IgA-nefropati och andra
potentiella indikationer i Kina, Hongkong, Taiwan och Singapore. P4 andra nyckelterritorier som
Europa har Bolaget for avsikt att kommersialisera Nefecon antingen genom ett brett regionalt
partnerskap eller partnerskap pé landsbasis.

e Ta tillvara Calliditas patenterade formuleringsteknologi och betydande expertis kring
frisdttningsteknik  for ldkemedel i syfte att utveckla behandlingar fér vissa séllsynta
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leversjukdomar. Bolaget anser att Calliditas patenterade teknologi har potential att behandla séllsynta
leversjukdomar for vilka terapeutiska fordelar kan uppnés genom lokal frisdttning av en kraftfull
immunhammare med begransade biverkningar. Calliditas utforskar ytterligare indikationer for
tillampning av Nefecon eller dess aktiva ingrediens och prioriterar produktmdjligheter dar det finns
vetenskapligt och klinisk stod samt attraktiva affarsmajligheter sdsom for primar gallkolangit och
autoimmun hepatit. Det finns i nuldget inga godkdnda behandlingar som specifikt inriktar sig pa den
autoimmuna reaktion som antas orsaka primar gallkolangit eller de inflammatoriska konsekvenserna
av den autoimmuna reaktionen. Vidare finns det inga godkdnda behandlingar i USA for autoimmun
hepatit. Calliditas planerar att ha en diskussion med FDA kring utvecklingsvagen for dessa
indikationer under 2020 med mélsattningen att strava efter regulatoriska godkdnnanden for dessa
produktkandidater enligt proceduren i paragraf 505(b)(2). Om aterkopplingen fran FDA ar positiv
avser Bolaget att fortsatta med utveckling i sen fas av en eller flera av dessa kandidater under 2021.

« Starka Calliditas produktportfélj genom att identifiera och licensiera attraktiva produktkandidater for
njurrelaterade och sallsynta sjukdomar. Férutom att bygga samarbeten i syfte att forstarka Calliditas
kommersialiseringskapacitet avser Bolaget dven aktivt att forvarva eller licensiera ytterligare
produktkandidater som strategiskt och kommersiellt passar val ihop med Nefecon. Calliditas anser att
bolagets team &r vélpositionerat for att identifiera attraktiva tillgdngar och att paskynda deras
utveckling. Framfor allt avser Bolaget att expandera sin pipeline med produktkandidater som har en
attraktiv profil nar det géller risk/avkastning, t.ex. de for vilka ldkemedelskonceptets andamalsenlighet
har pavisats pa patienter (Eng. proof-of-concept in patients) och som &r i ett sent skede av klinisk
utveckling och snabbt kan drivas framat mot marknadsgodkannande. For narvarande fokuserar
Calliditas pd och avser fortsatta fokusera pé séllsynta sjukdomar inom nefrologi for vara kliniska
utvecklingsarbeten. Bolaget forvantar sig att licensiera eller forvarva minst en ytterligare
produktkandidat for sin pipeline under 2020.

Foljande tabell sammanfattar utvecklingsstadiet och statusen for Bolagets portfolj av
huvudproduktkandidater:

Marknad / Kommersiella

Forskning Framtida
reklinisk - e O Fac 7 Godkannande M Rattigheter
Prosram |ndikation Preklinisk Fas 1 Fas 2 as 3 Milestone(s)

4Q 2020:

Topline part a phase adata CALlIitAS

1H 2021:

i -provii Varlden,
1gA Nephropath Fas 3(1)(2} Om den klinska fas 3-prévningen !
g Nehropety . slutfors med lyckat utfall, forvantar — Exkl. Kina och
vioss att lamnainen NDA ochn Singapore
MAA
Nefecor
udes
calliditas
Primar gallkolangit ) 1Q2021:
Flanerad’= FDA-diskussioner och Virlden
utvecklingsplaner
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(1) Folja forutsattningarna for accelererat godkannande i USA, en snabbare vég, och forutsattningarna for villkorat godkénnande i EU.

(2) Folja forutsattningarna i paragraf 505(b)(2) i USA och nér tillampligt forutsattningarna for anmalan av hybridansokan i EU.

Dartill har Bolaget inlicensierat Budenofal 3 mg orala kapslar och avser att utveckla Budenofalk i
USA for behandling av autoimmun hepatit, vilket ar féremal for regulatorisk aterkoppling. Bolaget
planerar en diskussion med FDA om utvecklingsplanerna fér autoimmun hepatit under 2020.

Bolagets ledande produktkandidat, Nefecon, ar en patenterad, ny oral formulering av budesonid
som ar en etablerad, mycket starkt verkande lokal immunhammande substans for behandling av
njursjukdomen lgA-nefropati, eller IgAN, dar det inte finns ndgra godkanda behandlingsmetoder.
Nefecon som ar den langst framskridna produktkandidaten i klinisk fas for behandling av I1gA-
nefropati har erhallit sarldkemedelsklassifiering. Nefecon ar utformad for att férdrdja progression
av lgA-nefropati och férdréja terminal njursvikt hos patienter som ar paverkade av sjukdomen.
Nefecon ar for narvarande den enda lakemedelskandidaten som ar avsedd att vara
sjukdomsmodifierande. Darutdver ar Nefecon den enda lakemedelskandidaten under utveckling
for IgA-nefropati som har uppnatt de viktigaste primdra och sekunddra effektméatten i en
randomiserad, dubbelblindad, placebokontrollerad klinisk Fas 2b-studie. | studien med
150 patienter forknippades behandling med Nefecon med en statistiskt signifikant och kliniskt
relevant reduktion av proteinuri samt en stabilisering av njurfunktionen. Calliditas genomfor for
narvarande en registreringsgrundande global klinisk Fas 3-studie dar Bolaget forvantar sig, med
forbehall for ytterligare paverkan fran COVID-19 pa Bolagets verksamhet, att rapportera de forsta
huvudresultaten under fjarde kvartalet 2020. Om dessa data ar positiva har Bolaget for avsikt att
lamna in ansdkningar om marknadsgodkannande under forsta halvaret 2021 for ett accelererat
godkdnnande av FDA, och ett villkorat godkdannande fran EMA. Bolagets uppfattning ar att om
Nefecon med framgang kan behandla patienter som lider av IgA-nefropati kommer deras
njurfunktion att kunna bibehallas.

lgA-nefropati ar en allvarlig progressiv autoimmun sjukdom i njurarna dar upp till 50 procent av
patienterna lider risk att utveckla terminal njursvikt inom tio till tjugo ar. Standardbehandlingen av
terminal njursvikt ar dialys eller njurtransplantation, som utgor en betydande ekonomisk bérda for
varden och en vasentlig negativ paverkan pa patientens livskvalitet. IgA-nefropati ar en sallsynt
sjukdom som Bolaget uppskattar paverkar omkring 130 000 till 150 Q00 personer i USA och
omkring 200 000 personer i Europa. En betydligt hdgre forekomst per capita har observerats i
Asien, inklusive i Kina, dar IgA-nefropati historiskt sett har varit den ledande orsaken till njursvikt.
Bolaget gor uppskattningen att IgA-nefropati paverkar cirka tva miljoner personer i Kina och cirka
180000 personer i Japan. Dessa uppskattningar ar delvis baserade pd den publicerade
prevalensen av IgA-nefropati bland patientpopulationer i USA, uppdelad pé etnicitiet, och delvis pa
Bolagets egna analyser av prevalens i Europa och pa publicerad incidens for vissa geografiska
omraden och skattad for befolkningen i Kina och Japan. Enligt stora kinesiska epidemiologistudier
utgor lgA-nefropati cirka 40 procent av alla njurbiopsier i Kina.

Aven om lgA-nefropati paverkar njuren har vetenskapliga studier funnit att patogenesen fér IgAN
har sitt ursprung i den nedre delen av tunntarmen. Tarmen utgdr den stdrsta komponenten i



kroppens immunsystem och ar en plats som standigt exponeras for antigener och patogener.
Samlingar av lymfoid vavnad, kdnt som Pevyers plack hittas mestadels i tunntarmen dar de
producerar sekretoriska lgA-antikroppar. IgA-antikroppar spelar en viktig roll i immunsystemet
genom att de skyddar kroppen fran frammande dmnen som kommer via maten, sdsom bakterier och
virus. Patienter med IgA-nefropati har forhdjda nivéer av en undergrupp av IgA-antikroppar som
bildas i tarmarna och som saknar galaktosenheter, en sockerart, i sin hinge-region. Hinge-regionen
ar en flexibel strang av aminosyror i den centrala delen av IgA-antikropparnas tunga kedjor. For
patienter med IgA-nefropati antas en kombination av genetiska anlag, miljo, bakteriella och
kostrelaterade faktorer leda till en 6kad produktion av IgA-antikroppar med galaktosbrist, mojligen
i kombination med &kat tarmlackage, vilket gor att dessa antikroppar férekommer i blodet.
lgA-antikropparna med galaktosbrist ar immunogena nar de patraffas i cirkulationen, vilket utldser
autoantikroppar, alltsd antikroppar som har skapats av kroppen som en respons pa egen vavnad.
Detta i sin tur leder till att patogena immunkomplex formas, eller kluster av antikroppar, som
avlagras i membrani glomeruli som utgor njurens filtreringsfunktion. Dessa immunkomplex satter
igdng en kaskad av inflammatoriska processer som skadar membranen, vilket leder till att protein
och blod lacker utiurinen. Med tiden forstors glomeruli, vilket minskar njurens formaga att gbra sig
av med slaggprodukter fran blodet. Nar sjukdomen fortskrider, ackumuleras slaggprodukter som
normalt avlagsnas frédn blodet. Resultatet blir potentiellt livshotande komplikationer som hos
manga patienter kommer att leda till behov av dialys eller njurtransplantation. Dialys uppskattas
kosta mellan 70 000 USD och 200 000 USD per person och ar och den sammanlagda kostnaden
for hemodialys i USA uppskattas till 42 miljarder USD per &r. Den genomsnittliga kostnaden for en
njurtransplantionarcirka415 000 USD och densammanlagda kostnaden for njurtransplantationer
i USA ar 7 miljarder USD per ar. Illustrationen nedan visar patogenesen for IgA-nefropati.

Figur 1. IgA-produktion i Peyers plack i ileum anses orsaka IgA-nefropati i njuren

Lymifoid wasnad samlad Patianter med Diesza avvikande Dessa skadliga immun- Cren inflammatoriska
i Peyers plack (PP i lgAM, har en okad lgA-antikroppar kan komplex falls ut i njurens reaktionen, utldst av
den nedre halften av produktion av en specifik trigga produktionen filtreringsapparat immunkomplexen,
tunntarmen [ileum], lgA-antikropp, som har en & auto-antikroppar (glomeruli) och inftierar en kaskad av
producerar minskad ghykosylering som ar riktade mot Astadkommer en inflammatoriska effekter
lgA-antikroppar. "gelac-tose-deficient glykosyleringsdefekian, inflarmmatorisk reaktion. som skadar glomeruli
IgAM'], vilket gir varvid cirkulerande och slutligen helt firstoe
att antiloroppen blir imunkomplex bildas. njurens filtrerande
immunogen funktion
(orsakar produktion och orsakar ESRD.
av auto-lgG).
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Det finns for narvarande inga godkanda lakemedel for IgA-nefropati. KDIGO rekommenderar
anvandningen blodtryckssankande substanser som hdmmar eller blockerar renin-
angiotensinsystemet  ("RAS”), antingen med hjdlp av ACE-hdmmare ("ACEi") eller
angiotensinreceptorblockerare ("ARB:s”). RAS-hdmning minskar trycket i kapilldrnatverken i
njuren och sanker darmed lackaget och minskar proteinutséndringen i urinen. Behandling med
RAS-hamning inriktas framst mot symptomen och péverkar inte IgA-nefropatins underliggande
orsak. Over tid har lakare forsokt kontrollera sjukdomens progression med en rad behandlingar
som forskrivits utanfor den godkanda indikationen (s.k. off-label) eftersom en vésentlig andel av
patienterna upplever en fortsatt forsdmring av njurfunktionen da det inte finns nagra
behandlingsalternativ tillgangliga for narvarande.

For patienter med IgA-nefropati hos vilka sjukdomen har fortskridit, kan ldkarna behandla med
immunhammande substanser. Dessa bestér primart av hoga doser av systemiska kortikosteroider
som prednison, prednisolon och metylprednisolon. Medan vissa publicerade rapporter visar att
dessa substanser kan minska proteinuri &r denna hoga dosering av systemiska kortikosteroider
ocksa forknippad med en rad allvarliga biverkningar som hogt blodtryck, viktuppgéng, diabetes,
allvarliga infektioner och benskorhet.

Svérighetsgraden hos dessa biverkningar hos patienter med IgA-nefropati har dokumenterats i tva
oberoende kliniska studier som undersoker sdkerhet och effekt hos systemiska kortikosteroider
vid lgA-nefropati. | Therapeutic Evaluation of Steroids in IgA Nephropathy Global, eller TESTING,
en klinisk studie som genomforts av George Institute for Global Health, baserat i Sydney,
Australien, blev 262 patienter med progressiv IgA-nefropati, trots behandling med RAS-
blockadsubstanser, randomiserade for att f& systemisk kortikosteroid metylprednisolon eller
placebo. En betydligt hogre forekomst av infektioner och tvd infektionsrelaterade dodsfall
observerades hos de patienter som fick metylprednisolon, vilket ledde till att studien avbrots.
Visserligen verkade sjukdomsutfallet hos de patienter som fick metylprednisolon ha forbattrats i
forhallande till de som fick placebo, men eftersom studien avbrots i fortid kan ingen fullstindig
effektivitetsanalys goras. | den 6ppna IgA-nefropati-studien STOP-IgAN som genomfordes av
Rheinisch Westfilische Technische Hochschule of Aachen University noterades ocksd en dkad
forekomst avinfektioner hos de 82 patienter som fick den systemiska kortikosteroiden prednisolon
samt ett infektionsrelaterat dodsfall i behandlingskohorten. | denna studie verkade inte de hoga
doseringarna av systemiska kortikosteroider ha ndgon varaktig effekt pd proteinuri och det
uppstod ingen vasentlig skillnad i minskningen av eGFR. Slutsatsen fran studien STOP-IgAN &r att
det inte var till nytta for IgA-nefropati att lagga till immunhamning, inklusive systemiska
kortikosteroider, till den dvergripande stodjande varden.

Nefecon ar en patenterad, ny oral formulering av budesonid. Den ar utformad for att leverera en
riktad och hégt koncentrerad dos direkt till Peyers plack som framst patraffas i ileum. Den hoga
forstapassagemetabolismen hos den aktiva ingrediensen begransar de biverkningar som oftast
forknippas med kortikosteroider pga budesonids begransade spridning till den systemiska
cirkulationen. Calliditas har formulerat Nefecon som en kapsel med enterisk beldggning som
forhindrar en upplosning eller sonderfall i magmiljon. Kapslarna ar utformade s att de ska kunna
fardas intakta genom magen och tarmen fram tills att de nar ileum. Nar de nar ileum uppstar det
kemiska och fysiska forandringar, till exempel i surhetsgraden, som satter igdng Nefeconkapselns
sonderfall och frisattningen av kapselns innehall.
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Figur 2. Nefecon ar utformad for att frisatta en lokalt verkande immunhdmmare i ileum i syfte att levereraen
kraftfull puls av budesonid till immuncellerna i Peyers plack

Nefecon

Frisldppt budesonid

Tid

Mage Tolvfingertarm och tomtarm Tleum Tjocktarm

Nefeconkapslarna innehéller trippelbelagda kulor som &r utformade for att leverera en kraftfull
exponering av den aktiva substansen nar den frisatts i ileum, vilket Calliditas anser kommer att
hamma bildandet av IgA-antikroppar lokalt i Peyers plack och gbra s att immunkomplexen minskar
i antali blodstrommen, vilket illustreras nedan. Nefecon ar utformad for att stoppa de forsta stegen
i utvecklingen av IgA-nefropati genom att forebygga att det bildas immunkomplex som annars
skulle fastna i de glomeruldra membranen i njuren, och har déarigenom en sjukdomsmodifierande
effekt och bevarar njurfunktionen.

Figur 3. Nefecon bestar av tva delar: en kapsel med enterisk belaggning fér att leverera en lokal
immunhdmmare till ileum samt kulor som ger en forlangd frisattning och som levererar en specifikt riktad
lokal exponering av den aktiva substansen

Overdrag for férsenad leverans

Kapsel

Trippeloverdragna busenoidkulor fér
férldngd exponering

Kamparartikel

Aktiv beldggning
Tatningsbeldggning
Polymerbeldggning

Nefecons aktiva ingrediens ar budesonid, en etablerad och potent lokalverkande kortikosteroid.
Efter att den aktiva ingrediensen har frisatts och fatt sin effekt i tarmslemhinnan tar budesonide sig
vidare via portalveneninilevern dar 90 procent elimineras i forstapassagemetabolism. Detta leder
till en inaktivering av budesonide innan substansen nar den systemiska cirkulationen. Denna hdga
forstapassagemetabolism begransar den systemiska aktiviteten och resulterar inte i de betydande
biverkningar som forknippas med de systemiska kortikosteroider som fér narvarande forskrivs
utanfor den godkdnda indikationen for att behandla IgA-nefropati. For systemiska kortikosteroider
galler att 20 till 30 procent elimineras i forstapassagemetabolismenilevern.
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Nefecons egenskaper, profil och verkningsmekanism ar differentierade i jamfdrelse med vissa
produkter som marknadsfors i nuldget och som levererar budesonid till tarmen. Uceris ar
formulerat for att leverera en 9 mg budesonidtablett specifikt till tjocktarmen fér behandling av
ulceros kolit. Entocort ar formulerat for att leverera en kapsel pd 3 mg, med en maximal daglig dos
pd 9 mg, genom hela den uppskattningsvis atta meter ldnga tunntarmen med en kontinuerlig
frisattning for behandling av Crohns sjukdom. Calliditas har for avsikt att anvanda Entocort och
Uceris som mediciner i referenslistan (Eng. reference listed drug, "RLD”) 6ver prekliniska data i
Bolagets ansdkan enligt paragraf 505(b)(2). Till skillnad fran Nefecon ar ingen av dessa tva
formuleringar utformade for, eller kapabla till, att sdkert och effektivt leverera den koncentration
av budesonid som kravs till ileum for att behandla IgA-nefropatins orsak. Callitias anser att forsok
att anvanda dessa tva mediciner for att behandla IgA-nefropati antingen skulle vara ineffektivaeller
krava en dosering som skulle vara flera gdnger hogre an de godkinda doserna, vilket skulle kunna
resultera i vasentliga biverkningar. Calliditas har kombinerat sin patenterade formuleringsteknik
med expertis som har utvecklats internt for att skapa Nefecon. Bolaget anser att den patenterade
formuleringen kommer att utgdra ett intradeshinder som skulle krdva enormt mycket tid, fokus och
investeringar  for en  konkurrent att Overtrdffa.  Vidare har Nefecon erhdllit
sarlakemedelsklassifiering for behandling av IgA-nefropati i USA och EU, vilket kommer att ge
ensamratt pd marknaden under sju respektive tio &r efter godkdnnande. Calliditas fick i december
2019 ett positivt utldtande frdn EMA:s Pediatriska kommitté for Nefecons pediatriska
undersokningsplan  vad géller behandlingen av IgA-nefropati. Om den pediatriska
undersokningsplanen genomfors pa ett framgangsrikt satt skulle Nefecon, i fall av godkdnnande,
kvalificera for ytterligare tva ar med ensamratt p&d marknaden i EU utdver de potentiella tio &ren
med ensamratt p&d marknaden som foljer av sarldkemedelsstatus i EU.

Calliditas slutforde en 6ppen klinisk Fas 2a-studie med en kohort p& tre olika kliniker i Sverige under
2010. | denna studie fick 16 patienter med IgA-nefropati bekraftat genom biopsi 8 mg Nefecon
oralt dagligen under sex manader med en tre ménaders uppfoljningsperiod efter att behandlingen
hade avslutats. Det priméra mélet var att beddéma Nefecons effekt p& forekomsten av proteinet
albumin i urinen (albuminuri), vilket ar ett tecken pa njursjukdom. Det sekundara malet var att
utvardera Nefecons effekt pa skattad glomerular filtrationshastighet (eGFR). Patienternaiden har
studien uppvisade en genomsnittlig minskning av albumin i urinen med 23 procent nar
behandlingen hade avslutats med en ytterligare minskning till 40 procent tvd manader senare samt
en Okning av eGFR om 8 procent. Nefecon forknippades med en statistiskt signifikant och kliniskt
betydelsefull effekt pd albumin i urinen, kreatinin i serum samt eGFR.

FDA anviander de rapporterade statistiska matten nar de utvarderar resultaten av de kliniska
studierna, inklusive statistisk signifikans uppmatt som p-varden for att utvardera de rapporterade
evidens av en produktkandidats sdkerhet och effekt. Ett resultat anses vara statistiskt signifikant
nar sannolikheten for att resultatet ska uppsta slumpméassigt snarare dn pa grund av behandlingens
effektivitet ar tillrackligt 1dg. Den konventionella metoden for att bestdmma den statistiska
signifikansen for ett resultat kallas for "p-varde”, vilket motsvarar sannolikheten for att resultatet
uppnaddes slumpmassigt. Detta innebar att nar ett p-varde=0,05 foreligger en femprocentig
sannolikhet att skillnaden mellan kontrollgruppen och behandlingsgruppen har uppstatt
slumpmadssigt. Generellt sett betraktas ett p-virde p& mindre dn 0,05 som statistiskt signifikant.
Om inte ndgot annat har specificerats har Bolaget anviant denna konventionella standard i de
kliniska studierna och for de data som presenteras i Prospektet.
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Observationerna i Fas 2a studien visade att Nefecon tolererades val utan négra rapporterade
allvarliga biverkningar (Eng. serious adverse events). Biverkningar (Eng. adverse events) som
rapporterades i den kliniska studien omfattade magsmartor, illamdende, somnsvarigheter,
depression och humdrsvangningar. Av de biverkningar som rapporterades klassificerades 76
procent som milda (Eng. mild) och 24 procent som mattliga (Eng. moderate). Av de biverkningar som
rapporterades faststéllde prévaren att 56 procent inte var kopplade till Nefecon. Tre patienter
avbrot studien pé grund av avvikande handelser.

Under 2015 slutforde Bolaget en dubbelblindad, placebokontrollerad klinisk studie under namnet
NEFIGAN pd& 150 vuxna patienter. | denna studie delades patienterna slumpmassigt upp
(randomiserat) for att erhalla antingen 8 mg eller 16 mg per dag av Nefecon eller placebo, i
kombination med en optimerad RAS-blockad for att minska blodtrycket, som ar den vanligaste
standardbehandlingen for narvarande. Studien omfattade 62 platser i tio olika l&ander i Europa och
var den storsta kommersiella dubbelblinda studien som négonsin har genomforts med
provningslakemedel for IgA-nefropatipatienter.

Alla patienter med IgA-nefropati bekraftad genom biopsi omfattades av en férberedande fas (Eng.
run-in phase) om sex manader. Under denna period fick patienter behandling med RAS-blockad,
vilket inkluderade ACE-hdmmare och ARB:s. Malet med denna forberedande fas var att sakerstalla
att patienternafick en individuellt optimerad och stabil dosering av RAS-blockadbehandlingen som
skulle vara hallbar under behandlingsperioden. De patienter som rekryterades med en redan stabil
dosering blev undersdkta pd nytt baserat pd specifika kriterier, vilka bland annat omfattade
proteinurioch eGFR, for att sedan inkluderas i studien pd samma satt som dvriga patienter. Studien
var inledningsvis utformad for att omfatta 90 patienter, vilket var baserat pd ett forvintat
omvandlingstal om 40 till 45 procent fran den forberedande fasen till behandlingsfasen i studien.
Det verkliga omvandlingstalet var dock 70 till 75 procent pd grund av att optimeringen av
behandlingen med RAS-blockad hade mindre p&verkan &n vad man forst hade forvantat sig, vilket
ledde till att 150 patienter randomiserades. Patienterna valdes sedan slumpmassigt ut for att f4 8
mg Nefecon, 16 mg Nefecon eller placebo, en gdng om dageninio manader. Efter de nio mdnaderna
avbrots behandlingen och patienterna observerades under ytterligare tre manader.

Det primara effektméattet som utvirderades i NEFIGAN var en genomsnittlig minskning av
proteinuri definierat som UPCR. Calliditas genomfdrde en fordefinierad analys efter att de forsta
Q0 patienterna hade slutfort sin nio mdnaders behandlingsfas sdsom angivits i studiens utformning.
Denna fordefinierade analys genomfordes p& 149 randomiserade patienter i studien som hade fatt
dtminstone en dos Nefecon eller placebo och som genomgick dtminstone en effektivitetsmatning
efter dosen (en av patienterna som randomiserats till studien kunde inte svélja kapseln sominnehdll
medicinen i studien). For de patienter som dnnu inte hade slutfért de nio manader som studien
omfattade, genomforde Bolaget den fordefinierade analysen genom att anvinda en statistisk
standardmodell for ldkemdelsbraschen. Tillvdgagdngssattet ar kdnt som blandad modell for
upprepade matningar av effekt (Eng. "Mixed effect Model Repeat Measurement”,"MMRM”). MMRM
ar en statistisk teknik som ofta anvands av sponsorer nar sé ar lampligt i analys av datapaket, som
skickas in till sdval FDA som EMA, nar den fullstandiga uppsattningen data inte ar tillgdnglig for
analys. Detta ar inte ovanligt for tidsserier i ldnga kliniska préovningar. | denna procedur anvands
hela data-setet for att kalkylera storleken pa de datapunkter som fattas, i syfte att komma fram till
statistiskt korrekta datapunkter som skulle ha férvantats om alla data insamlats for alla patienter
under hela nioménadersperioden av dosering.
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Det primara effektmattet uppndddes under denna planerade, fordefinierade analys och enligt det
fordefinierade protokollet skulle ingen vidare analys av det primara effektméttet genomforas.
Analysen visade att patienter i kohorten som fick placebo uppvisade en dkning av proteinuri med
2,7 procent. Resultaten fran kohorten med en dos om 16 mg visade att Nefecon forknippas med en
statistiskt signifikant och kliniskt betydelsefull minskning av proteinuri. Resultaten fran kohorten
med en dos om 16 mg visade att Nefecon forknippas med en minskning av proteinuri om 27,3
procent (p<0,01). Baserat pa dessa resultat valde Calliditas 16 mg som dosering till den
konfirmerande kliniska Fas 3 studien. Patienter i kohorten med en dos om 8 mg visade ocksé en
minskning av proteinuri om 21,5 procent (p<0,03), men denna reduktion var inte statistiskt
signifikant i forhallande till placebo. Det totala tillgéngliga p-vardet for denna analys var 0,025 eller
halften avdet normala 0,05 d& testet hade utformats som ett ensidigt test. Tillgdngligt p-varde hade
ingen paverkan pa tillvagagangssattet eftersom alla numeriska resultat kan dubbleras for att uppné
det normala 0,05 p-virdestestet. Eftersom det var okdnt om den férdefinierade analysen skulle
uppnd statistisk signifikans eller om en darpa foljande analys av denfullstandiga populationen skulle
kravas, delades alfa, vilket resulterade i ett ldgre p-varde om 0,0158 for att definiera statistisk
signifikans snarare an det allmént vedertagna 0,025. Den fordefinierade analysen motte detta
effektmatt trots det hogre troskelvardet for statistisk signifikans.

Figur 4. | interimsanalysen av det priméra effektmattet for NEFIGAN, forknippades 16 mg Nefecon med
statistiskt signifikanta och kliniskt betydelsefulla minskningar av UPCR jamfért med placebo i NEFIGAN efter
nio manader
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Nar samtliga individer hade slutfort studien analyserade Calliditas sekunddra och tertidra
effektmatt sdsom eGFR baserat pa den fullstdndiga datauppsattningen. Bolaget gjorde ocksa en
analys av fullstandiga data for UPCR. Analysen genomfdrdes i enlighet med den statistiska planen.
Resultaten visade att patienter fran kohorten med 16 mg dos uppvisade en statistiskt signifikant
och kliniskt relevant reduktion om 32,0 procent (p=0,0005) vid 12 manader, vilket var tre manader
efter att doseringen upphorde. De resultat som analyserades utanfor den statistiska planen (post-
hoc analys) indikerade ocksd att patienter fran denna kohort ocksa uppvisade en minskning av
proteinuriom 25,4 procent vid nio manader.

Aven utfall i viktiga effektmatt sdsom forandring av 24-timmars urinprotein, urinalbumin till
kreatinin forhdllande, 24-timmars urinalbumin och eGFR uppnéddes. Statistiskt signifikanta och
kliniskt betydelsefulla skillnader i eGFR mellan Nefecon och gruppen som fick placebo kunde
observeras, som ett méatt pa njurfunktionen. Patienter i placebogruppen visade en minskning om
9.8 procent i eGFR, vilket motsvarar -4,7 ml/min*1,73m? Detta reflekterar forsamringen av
njurfunktionen under nio ménaders placebodosering, medan eGFR stabiliserades hos de patienter
som behandlades med Nefecon. Kohorten som behandlades med 16 mg Nefecon uppvisade en
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dkning om 0,6 procent i eGFR, vilket reflekterade en skillnad i forhdllande till placebo om 10,4
procent (p=0,0026) och kohorten som behandlades med 8 mg Nefecon uppvisade en minskning i
eGFR om 0,9 procent (p=0,0064, jamfort med placebo). Nivéerna pa eGFR hos patienter som fick
dosering med 16 mg Nefecon forblev stabila under uppféljningsperioden om tre manader efter
behandlingen. Kohorten som fick placebo uppvisade daremot en gradvis forsamring aveGFR under
samma tidsperiod uppgdende till 10,7 procent jamfort med startvardet, vilket representerade en
skillnad mot kohorten som behandlats med 16 mg om 11,4 procent (p=0,0134). Nefecon
forknippades med en stabilisering av njurfunktionen under studien, vilket stddjer Bolagets
uppfattning om att Nefecon kan ha en sjukdomsmodifierande effekt.

Figur 5. Nefecon férknippades med en stabilisering av eGFR i NEFIGAN
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De resultat som observerades i ytterligare tertidra effektméatt som utvarderades i NEFIGAN var i
linje med de resultat som observerats i det primara effektmattet for proteinuri, vilket illustreras i
tabellen nedan.

Figur 6. Foérandring av startvarde i variablerna fér andelar proteinuri, p-kreatinin och mikroskopisk hematuri
(forekomst av réda blodkroppar i urinen som endast kan ses med mikroskop) i NEFIGAN efter nio manader

9 manader
Placebo Nefecon (16 mg) Nefecon (8 mg)
UPCR (interim) 3% (27 %) (22 %)
Total 24-timmars urinprotein 1% (30 %) (20 %)
UACR 6% (28 %) (14 %)
Total 24-timmars urin-albumin 2% (33%) (18 %)
P-Kreatinin 7% (2 %) (1%)
Andel mikrohematuri 86 % 63 % 82 %

Observationerna visade att Nefecon i allmanhet tolererades val. Calliditas kunde inte observera
nagon kliniskt betydelsefull férandring i blodtryck, kroppsvikt eller glykosylerat hemoglobin som ar
ett matt pa exponering av hogt blodsocker. Det forekom inte heller nagra allvarliga infektioner i
studien. Endast fyra mojliga (Eng. possibly) lakemedelsrelaterade allvarliga avvikande handelser
(Eng. serious adverse events) rapporterades, en i vardera kohorterna fér 8 mg respektive 16 mg och
tvd i placebo-kohorten.
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For att samla in sékerhetsdata anvande Calliditas ett fordefinierat frageformular for att specifikt
efterfradga rapportering av biverkningar for kortikosteroidrelaterad biverkan och fér mag- och
tarmrelaterad biverkningar i tilldgg till den normala (spontana) rapporteringen om biverkningar.
Specifikt efterfrdgad biverkningsdesign brukar leda till viss dverrapportering av biverkningar
jamfort med spontan rapportering av biverkningar. Under studien fick alla patienter fylla i ett
frageformuldr med flera frdgor som hangde ihop med mojliga biverkningar som orsakas av
systemiska kortikosteroider och biverkningar i form av mag- och tarmbesvar vid varje besdk. Detta
omfattade forutom behandlingsperioden dven forberedelse- och uppfdljningsperioderna nar ingen
aktiv gavs. Uppskattningsvis 20 procent av patienterna i bade placebo- och behandlingskohorten
rapporterade kortikosteroidrelaterade biverkningar under den férberedande perioden nar ingen
aktiv studiemedicin gavs, vilket visas i illustrationen nedan. Dessa svarsdata var konsistenta for
placebokohorten under férberedelse-, behandlings- och uppfdljningsperioderna. Ytterligare 20
procent av patienterna rapporterade biverkningar i behandlingskohorterna fér 8 mg och 16 mg
under behandlingsperiod.

Figur 7. Sammanfattning av inhdmtade biverkningar relaterade till systemiska kortikosteroider som
observerats for NEFIGAN
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Biverkningar som observerades i NEFIGAN-prdvningen var konsekventa med de som ar kdnda att
forknippas med icke-systemiska kortikosteroider sdsom budesonid. De biverkningar som oftast
rapporterades i behandlingskohorten omfattade nasofaryngit, acne, svullnad i leder, Cushing-lika
symtom, sdmnbesvar, muskelkramper, matsmaltningsstdrningar, huvudvark, édem i fotter och
anklar, humdrsvangningar och hogt blodtryck. Av dessa kategoriserades 75,8 procent som milda,
22,6 procent som mattliga och 1,6 procent som svara.

| kohorterna behandlade med Nefecon hade atta patienter allvarliga avvikande handelser under
behandlingen; sju patienter i 16 mg kohorten (forvarrat sjukdomstillstand, djup ventrombos/riklig
mensblddning, proteinuri, blindtarmsinflammation och spinal smarta) och en patient in 8 mg
kohorten (forvarrat sjukdomstillstand). | placebo-kohorterna rapporterade tre patienter fyra
allvarliga avvikande handelser (tva fall av proteinuri, ischias och foérvarrat sjukdomstillstand). |
placebo-kohorten klassificerades tva allvarliga avvikande handelser som mojligtvis
behandlingsrelaterade av provaren vid tidpunkten da sakerhetsresultaten var blindade (proteinuri
och forvérrat sjukdomstillstand). Provare faststéllde att inga allvarliga biverkningar i
behandlingskohorterna var relaterade till Nefecon med undantag for tva, som av provare ansags
mojligen (Eng. possibly) vara relaterade till det kliniska prévningsmaterialet (djup ventrombos/16
mg och sjukdomstillstdnd forvarrat/8 mg). Ovriga sex patienters allvarliga avvikande hindelser
ansags inte relaterade (Eng. unlikely) till prévningsmaterialet.

Antalet patienter som avbrot behandlingen var hdgre bland patienter i kohorten med 16 mg
Nefecon jamfort med kohorten for 8 mg. De flesta patienter som avbrot behandling upplevde milda
till mattliga symptom som oftast omfattade acne och andra 6vergdende kosmetiska biverkningar.
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Calliditas uppfattning ar att resultatet av NEFIGAN-studien stodjer vytterligare utveckling av
Nefecon som behandling for IgA-nefropati. Calliditas diskuterade dessa resultat med FDA vid det
gemensamma motet i slutet av Fas 2 i januari 2017/. Baserat pd FDA:s positiva dterkoppling pa
anvandningen av minskningen av proteinuri efter nio manader som ett surrogateffektmatt jamfort
med startvardet, effektméattgédr Bolaget vidare till Fas 3-provning med utvecklingsprogrammet for
Nefecon.

For att godkdnna en medicin krdver FDA en eller flera kliniska studier som visar att
produktkandidaten matchar effektméatt som representerar ett direkt kliniskt utfall som till exempel
dverlevnad, minskad smarta eller avsaknad av sjukdom, vilka Bolaget refererar till som kliniska
effektmétt. Det foreligger dock undantag dar FDA accepterar anvandningen av surrogateffektmatt
snarare an kliniska effektmatt vid utvarderingen av en produktkandidat infor godkdnnande. FDA
kan selektivt tilldta anvandningen av surrogateffektmatt i kliniska studier for att mojliggéra en
snabbare utveckling och vag mot godkannande for behandlingar av allvarliga eller livshotande
sjukdomar. FDA tilldter anvéndningen av sddana surrogateffektmatt enbart om
surrogateffektméatten har en rimlig sannolikhet att forutsdga klinisk nytta och utgor ett kliniskt
effektméatt somkan métas tidigare anirreversibel morbiditet eller mortalitet, eller visar p&d en annan
klinisk nytta som tar hansyn till svarighetsgrad, séllsynthet eller prevalens av sjukdomstillstandet
och tillgdngen till alternativa behandlingar eller avsaknaden dérav.

Nar FDA accepterar nya surrogateffektmatt for godkédnnande i registreringsgrundande studier
maste dessa studier foljas av bekréftande studier efter godkdannandet i syfte att verifiera den
kliniska nyttan. For behandlingar som relaterar till kronisk njursjukdom har kliniska studier i
allmanhet varit beroende av kliniska effektmatt som till exempel tidpunkt for dialys eller
transplantation. Under de senaste tva decennierna har f& nya lakemedelskandidater utvecklats for
att behandla njursjukdomar, eftersom kostnaderna har varit hoga for de langa studier med manga
patienter som kravs for att pd ett adekvat satt kunna mata denna typ av kliniska effektmatt.

FDA och ASN grundade KHI 2012 med mélet att stodja forskning och innovation for att utveckla
sakra och effektiva behandlingar av njursjukdomar. Calliditas har deltagit i detta initiativ sedan
2014. Bolaget grundlade ett samarbete med Tufts University och University of Utah 2011 for att
genomféra en metaanalys baserad pé& utvalda, véldefinierade kliniska studier pa& IgA-
nefropatipatienter i syfte att ge regulatoriska myndigheter en databaserad grund fér att godkanna
en ny surrogatmarkor for mojligt accelererat godkannande av behandlingar for IgA-nefropati. Det
slutgiltiga analytiska ramverket fran detta samarbete visar ett robust statistiskt samband mellanen
minskning av proteinuri och en minskning av risk for progression till terminal njursvikt. Bolaget ar
av uppfattningen att detta ramverk, tillsammans med den forskning och analys som genomfors av
KHI, med ASN, National Kidney Foundation och FDA i spetsen, har lett till att FDA har godkant
forutsattningarna for ett accelererat godkdnnande vid Bolagets mdte med FDA vid slutet av Fas 2,
i januari 2017. Denna forandring i det regulatoriska tillvigagdngssattet var grundlaggande for
Calliditas beslut om att inleda Bolagets pagaende kliniska studie i tredje fasen om Nefecon for IgA-
nefropati.

Vi genomfor for ndrvarande en global klinisk Fas 3-huvudstudie for IgA-nefropati som vi kallar for
NeflgArd. NeflgArd ar utformad for att utvardera minskningen av surrogatmarkdéren proteinuri
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som sitt primara effektmatt, vilket utgdr samma effektmatt som anvants i NEFIGAN. NeflgArd ar
en randomiserad, dubbelblindad, placebokontrollerad klinisk Fas 3-studie i tv delar. Calliditas
kallar den forsta delen for del A, vilket & en registreringsgrundande effektivitets- och
sakerhetsstudie som Bolaget forvantar sig kan utgdra underlag for inldmning av en ny
ldkemedelsansokan, (Eng. New Drug Application, "NDA”) till FDA och till ansdkningen om
marknadsforingsgodkdnnande, (Eng. Marketing Authorization Application, "MAA”) till EMA. Det
primara effektmattet i del A & minskningen av proteinuri bland de férsta 200 randomiserade och
doserade patienterna. Vidare utgdrs ett sekundart effektméatt i del A av skillnaden i njurfunktion
mellan behandlade och placebopatienter matt som eGFR. Med forbehéll for ytterligare paverkan
fran COVID-19 pd Bolagets verksamhet forvantar sig Calliditas att kunna leverera de forsta
huvudresultaten frédn del A under det fjarde kvartalet 2020. Rekrytering till del A fardigstalldes i
december 2019, och eftersom Nefecon intas oralt av patienter i hemmet och prévningen
genomfors globalt och ar utformad for att endast krava begransad interaktion mellan patienter och
sjukvardssystemet, har COVID-19 hittills haft begriansad péaverkan pd del A av provningen. Om
dessadata ar positiva och Calliditas kan visa kliniskt relevanta minskningar i proteinuri, har Bolaget
for avsikt att Idmna in ansdkningar om marknadsgodkdnnande under forsta halvaret 2021 for ett
accelererat godkdnnande av FDA, och ett villkorat godkdnnande frdn EMA. Den andra delen, kallad
del B, ar en bekriftande uppfdljningsstudie som ar utformad for att validera proteinuri som
surrogatmarkor. Efter rekryteringen till del A i december 2019 fortsatter Bolaget nu att rekrytera
ytterligare 160 patienter under 2020 for att i del B kunna beddma skillnaden i njurfunktionen
mellan behandlade och placebopatienter matt som eGFR under en tvdarsperiod frén det att
doseringen startade for varje patient. Detta dr samma nyckeltal som har rapporterats som ett
sekundart effektmatt i del A under en ettarsperiod. Rekryteringen av patienter till del B under
forsta kvartalet 2020 6verskred Bolagets inskrivningsplan, men med anledning av den pagdende
COVID-19-pandemin har rekryteringsgraden minskat och Calliditas forvantar sig en minskad
rekryteringsgrad under de kommande ménaderna. Mot bakgrund av antalet patienter som redan
rekryterats samt forvantade rekryteringsaktiviteter i Kina forvantar sig Bolaget dock fortfarande
att avsluta rekryteringen fore utgdngen av 2020. Om Bolaget slutfor rekryteringen fore utgdngen
av 2020 forvantar man sig att rapportera data fran del B under 2022.

Ursprungligen planerades det att 450 patienter med IgA-nefropati bekraftad genom biopsi skulle
rekryteras till denna studie p& omkring 150 platser i 19 lander, bland annat Nordamerika,
Sydamerika, Europa, Australien och Asien. FDA accepterade dock en protokollférd modifiering av
utformningen i september 2019, vilket minskade studiens totala storlek frdn 450 till 360 patienter
och forkortade del B till en fast uppféljningsperiod pa tolv manader for varje patient. Detta
forvantas minska den totala tidslinjen for studien fran uppskattningsvis sex ar till under fyra ar.
Vidare har denna protokollférda modifiering av utformningen lett till vasentligt lagre
kapitalinvesteringar i utvecklingen av Nefecon jamfort med det ursprungliga protokollet.

Enligt studieprotokollet ska patienter med optimerad dosering av ACE och ARB:s randomiseras att
erhélla antingen 16 mg Nefecon eller placebo i nio manader. NeflgArd kommer att rekrytera totalt
360 patienter for bdda delarna och generera data frén dosering under nio ménader, samt en total
period om femton manaders uppfdljningsdata fran del A och B pé alla randomiserade patienter.
Rekryteringen av patienter till del B under forsta kvartalet 2020 o&verskred Bolagets
inskrivningsplan, men med anledning av den pigdende COVID-19-pandemin har
rekryteringsgraden minskat och Calliditas forvantar sig en minskad rekryteringsgrad under de
kommande ménaderna. Mot bakgrund av antalet patienter som redan rekryterats samt forvantade
rekryteringsaktiviteter i Kina forvantar sig Bolaget dock fortfarande att avsluta rekryteringen fore
utgdngen av 2020. Om Bolaget slutfor rekryteringen fore utgdngen av 2020 forvantar man sig att
rapporteradata fran del B under 2022.
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Calliditas kommer att initiera en 6ppen studie for patienter som kvalificerar sig enligt studiekriteria
och som har slutfért behandling i del Aoch del B av NeflgArd. Denna 6ppna studie forvantas inledas
nar den forsta patienten har slutfort bade del A och B av NeflgArd, vilket forvantas intraffa under
fiarde kvartalet 2020.

Beroende pé diskussioner med relevanta regulatoriska myndigheter har Calliditas for avsikt att
initiera en dppen studie avseende dosering under 2021. Syftet ar att tillhandahalla sdkerhets- och
effektivitetsdata for forldngd behandling med Nefecon i tillagg till forloppet under
nioménadersbehandlingen som dokumenteras i NeflgArd-studien. Alla inskrivna patienter i den
dppna studien avseende dosering kommer att erhdlla aktiv behandling med boérjan p& 16 mg en
gédng om dagen under nio manader av behandling, foljt av en underhdllsdosering. Calliditas
forvantar sig att kriterierna for att medverka i studien kommer att likna dem som anvants i studien
NeflgArd och att den tidsperiod under vilken doseringen ska pagéd faststills efter regulatorisk
aterkoppling.

Den fortgdngna COVID-19-pandemin kan paverka Bolagets mojligheter att p&dborja eller slutfora
endera av eller b&dda dessa tillkommande studier enligt plan.

Bolaget har vérldsomspdnnande rattigheter till Nefecon férutom i Kina, Hongkong, Taiwan och
Singapore. Om medicinen godkanns har Calliditas for avsikt att kommersialisera den pa egen hand
i USA. Calliditas gor uppskattningen att marknadspotentialen i USA for IgA-nefropati ar cirka
2,0-10,0 miljarder USD érligen, baserat pad uppskattningen av sjukdomens férekomst i USA och
primara marknadsundersokningar genomforda av IQVIA som Calliditas har anlitat for att bedoma
prelimindra ersattningsnivaer som ar godtagbara for betalande parter baserade i USA. Denna typ
av marknadsundersdkning indikerade att den uppskattade prissattningen for en behandling med
Nefecon skulle kunna ligga mellan 55 000 och 85 000 USD per patient. | den av IQVIA utforda
marknadsundersdkningen indikerade 68 procent av njurldkarna att de skulle ordinera Nefecon till
sina IgAnefropatipatienter inom det forsta dret som ldkemedlet finns kommersiellt tillgdngligt. En
majoritet av njurldkarna indikerade dven att de skulle ordinera Nefecon som forsta behandling
efter, eller i kombination med, behandling med ACE eller ARB:s. Aterkoppling fran aktorer inom
vardersattningssystemet inom ramen for Bolagets marknadsundersokning indikerade att aktorer
inom vardersattningssystemet generellt inte forvantar sig att skota subventionering av Nefecon
annorlunda dn andra lakemedel for sina indikationer.

Baserat pd den uppskattade marknaden for IgA-nefropati i USA har Calliditas for avsikt att
kommersialisera Nefecon i USA genom att etablera en kommersiell forsaljningsinfrastruktur med
specialistldkare som behandlar IgA-nefropatipatienter med risk for att utveckla terminal njursvikt
som sitt primara fokus. Om godkdnnande erhalls for forsaljning i USA avser Bolaget att pdbdrja
kommersiell lansering av Nefecon under den forsta halvan av 2022. Bolaget ar for narvarande
fokuserat pd utbildning om sjukdomen, kontakter med patientféreningar och marknadstilltrade.
Malet ar underlatta tillgdngen till Nefecon for patienter i de fall dar den kan uppfylla ett icke
tillgodosett medicinskt behov om den godkdnns och kommersialiseras. Calliditas anser att denna
marknad kan bearbetas av ett litet antal engagerade specialister pa forsaljning och marknadsforing
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av lakemedel, inledningsvis runt 40 stycken. Detta for att effektivt tdcka de uppskattningsvis 3 700
njurldkare som enligt en marknadsundersdkning utford av Bolaget ar fokuserade pd den
patientpopulation som ar Bolagets mélgrupp i USA. Bolaget uppskattar att cirka 200 ledande
experter p4 omrddet har direkt forstahandskontakt med 90 procent av de praktiserande
njurldkarnainom IgA-nefropatisegmentet i USA.

Under 2019 ingick Bolaget ett licensavtal med Everest i enlighet med vilket Bolaget erbjod Everest
en exklusiv licens for att utveckla och kommersialisera Nefecon for [gA-nefropatii Kina, Hongkong,
Taiwan och Singapore. Everest kan utnyttja sin option for att utveckla Nefecon i ytterligare
indikationer under férutsattning att Everest betalar for detta. Om positiv data erhélls frdn den
pagedende Fas 3-studien NeflgArd och om Nefecon godkanns av kinesiska tillsynsmyndigheter kan
kommersiell tillgdng till den kinesiska marknaden uppnds under 2024, vilket potentiellt
positionerar Nefecon som det forsta godkdnda IgA-nefropati-lakemedlet i Kina. | andra
nyckelterritorier som Europa har Bolaget for avsikt att kommersialisera Nefecon antingen genom
ett brett regionalt partnerskap eller partnerskap pa landsbasis.

Calliditas utforskar anviandningsomraden for Nefecon for andra autoimmuna sjukdomar dar
medicinen kan ha en terapeutisk potential, sdsom primar gallkolangit, en progressiv, kronisk
autoimmun sjukdom i levern. Det finns i nuldget inga godkanda behandlingar som specifikt inriktar
sig p& den autoimmuna reaktion som antas orsaka primar gallkolangit eller de inflammatoriska
konsekvenserna av den autoimmuna reaktionen. Nefecon ar utformad for avge en hog puls av den
lokalt verkande budesonid till tarmen. Denna transporteras sedan direkt till levern for att lokalt
hamma de autoimmuna processerna som forknippas med primar gallkolangit och for att motverka
inflammationen som orsakas av 6kade och giftiga nivder av gallsyra. Calliditas har erhéllit
sarlakemedelsklassifiering for behandling av primar gallkolangit av FDA. Med forbehdll for
ytterligare paverkan fran COVID-19-pandemin p& Bolagets verksamhet planerar Bolaget en
diskussion om utvecklingsplanerna for primar gallkolangit med FDA under forsta kvartalet 2021.

Primar gallkolangit ar en progressiv, kronisk, autoimmun leversjukdom som orsakar en cykel av
immunskador pa epitelceller i gallgdngar i levern, vilket leder till kolestas och fibros, det vill sdga ett
sjukligt tillstdnd dar fibros vavnad invaderar ett organ, vanligen till foljd av inflammation eller annan
skada. Ursprunget till det autoimmuna svaret anses vara produktionen av autoantikroppar som
harror fran cytotoxiska T-lymfocyter och B-lymfocyter och som riktas mot epitelceller i de smé
gallgdngarnailevern. Detta leder till inflammation och skada pa cellernai gdngarna och forstér med
tiden gallgdngarna. Att dessa forstdrs leder till att mer gallsyra samlas i levern, en sjukdom som
kallas for gallstas, pa nivéder som ar giftiga for levercellerna, vilket orsakar uppldsning av leverceller
och fibros. Primar gallkolangit kan kulminera i terminal leversvikt, vilket kraver en
levertransplantation. Primar gallkolangit ar en séllsynt sjukdom och baserat pd dess kanda
prevalens uppskattar Calliditas att det finns runt 140 000 patienter i USA. Den éarliga incidensen
for primar gallkolangit spanner mellan 0,3 och 5,8 fall per 200 000 i USA.

Bland de tidiga symptomen finns utmattning, kliande hud samt torra 6gon och torr mun. Nar
sjukdomen fortskrider upptrader smarta i dvre hogra delen av buken, muskuloskeletal smarta,
o6dem, gulfargad hud, benskorhet, forhojt kolesterol och underaktiv skoldkortel (hypothyreos). Om
sjukdomen inte behandlas forstors den aktiva levervdvnaden och ersatts av fibros vavnad, vilket
leder till terminal leversvikt och behov av en levertransplantation. Individer med primar gallkolangit
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|6per ocksd stdrre risk dn befolkningen i allmdnhet att utveckla levercellskarcinom, det vill séga
primar cancer i levercellerna.

Ursodeoxicholsyra, ett generiskt ldkemedel som ocksd kallas ursodiol ("UDCA”), samt
obeticholsyra, som marknadsférs under namnet Ocaliva av Intercept Pharmaceuticals &r de enda
medicinska behandlingar mot primar gallkolangit som &r godkanda av FDA. Bdda dessa substanser
ar gallsyreanaloger, vars verkningsmekanismer har for avsikt att skydda levern fran skador som
orsakats av endogena gallsyror och hdmning av gallsyrasyntes. Dessa ldkemedel ar primart
antikolestatiska. Inget av dessa ldkemedel inriktar sig specifikt pd den autoimmuna reaktion som
antas orsaka primar gallkolangit eller de inflammatoriska konsekvenserna av den autoimmuna
reaktionen. Trots korrekt dosering av Ursofalk svarar omkring en tredjedel av patienterna med
primar gallkolangit inte korrekt p& behandlingen och riskerar en levertransplantation. Trots
uppvisade forbattringar av levervirdena i blodet har Ocaliva inte med framgéng visat i klinisk
testning att ldkemedlet forsenar eller undanrdjer behovet av levertransplantation. Trots att
systemiska kortikosteroider har visat tecken pd att de kan lindra symptomen p& primar gallkolangit,
begransar deras biverkningar ldkemedlets behandlingspotential.

Baserat p& den nuvarande kunskapen om patofysiologin hos primér gallkolangit har Calliditas
uppfattningen att riktad exponering med budesonid kan motverka den ursprungliga autoimmuna
responsen som anses orsaka primar gallkolangit och den inflammation som &r resultatet av 6kade
och giftiga nivder av gallsyra. Vidare har historiska studier visat att medan systemiska
kortikosteroider kan lindra symptom och férbattra biokemiska och histologiska parametrar, s&
finns det ingen riktad immunhdmmande anti-inflammatorisk behandling som fér narvarande ar
godkand for primar gallkolangit i USA eller Europa. Nefecon ar utformad for avge en hog puls av
budesonid till tarmen och som efter upptag transporteras direkt till levern, dar substansen kan ha
en lokal anti-inflammatorisk effekt for att minska den inflammation som férknippas med primér
gallkolangit, samtidigt som den minimerar exponeringen och minskar de systemiska
kortikosteroidrelaterade biverkningarna. Calliditas uppfattning ar att Nefecon kan tillgodose ett
vasentligt icke uppfyllt medicinskt behov i syfte att forbattra utfallet for patienter med priméar
gallkolangit som en andra linjens behandling.

Calliditas har ingatt ett exklusivt licensavtal med Falk Pharma avseende Budenofalk 3 mg orala
kapslar for marknaden i USA. Budenofalk &r en formulering av budesonid som ursprungligen
utvecklats for att behandla Crohns sjukdom. Bolagets licens tacker alla indikationer for marknaden
i USA med undantag for séllsynta sjukdomar utanfér mélorganet levern. Budenofalk har testatsien
stor randomiserad och kontrollerad klinisk studie pd patienter med autoimmun hepatit och ar
godkand for behandling av autoimmun hepatit i flera lander i Europa, men det har inte skett ndgon
klinisk utveckling eller givits ndgot regulatoriskt godkdnnande i USA. Vidare har Budenofalk
godkants for behandling Crohns sjukdom och akuta episoder av kollagen kolit (en undertyp av
mikroskopisk kolit, kdnnetecknad av kronisk, vattnig diarré utan kand orsak, normal kolonoskopi,
men onormal histopatologi i biopsier) i flera lander i Europa, men regulatoriskt godkdannande har
aldrig sokts i USA. Calliditas har darfor uppfattningen att Budenofalk dven har potential att
anvindas for behandling av patientermed autoimmun hepatit i USA. Calliditas har erhallit
beteckningen sarldkemedel for behandling av autoimmun hepatit med budesonid av FDA. Bolaget
planerar en diskussion om utvecklingsplanerna for autoimmun hepatit med FDA under 2020. |
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dessadiskussioner med FDA avser Bolaget att, om det beddms lampligt, delge den datauppsattning
som erhdllits i enlighet med Falk-avtalet for att uppnad godkdnnande av Budenofalk for behandling
av autoimmun hepatit i USA enligt ansdkningsprocessen for nya ldkemedel under paragraf
505(b)(2) (Eng. abbreviated approval pathway). Om FDA beddmer att datauppsattningen for
Budenofalk inte tillfor mycket varde i den regulatoriska processen kommer Bolaget behdova
utvardera omdet ska gd vidare med Budenofalk eller med Nefecon under paragraf 505(b)(2). Utan
att ha diskuterat detta med FDA antar Bolaget att tidsutdrdkten och insatserna for en sddan
process ar likvardiga oaktat om Bolaget véljer att g& vidare med Budenofalk eller med Nefecon.

Autoimmun hepatit ar en séllsynt sjukdom som forknippas med kronisk leverinflammation. Baserat
pd nuvarande kunskap om patofysiologin hos autoimmun hepatit anses ursprunget till det
autoimmuna svaret vara produktionen av autoantikroppar som harrér fran cytotoxiska T-
lymfocyter och B-lymfocyter och som riktas mot levercellerna eller deras bestdndsdelar. Detta
leder till inflammation i levercellerna som med tiden forstor cellen och leder till fibros. Autoimmun
hepatit visar sig ofta som en ldngsam utveckling av leversjukdom som i varierande takt leder till
skrumplever med komplikationer som leversvikt och levercancer. Typiska symptom ar utmattning,
bukbesvar, gulaktig hud, leverforstoring, hudutslag, ledsméarta och, hos kvinnor, utebliven
menstruation. Vissa patienter har inga uppenbara symptom och diagnostiseras baserat pa
leverproblem som upptacks vid rutinméssiga blodprov.

Autoimmun hepatit &r en séllsynt sjukdom och baserat p& dess kdnda prevalens uppskattar
Calliditas att det finns runt 50 000 till 80 000 patienter i USA. Den érliga incidensen for autoimmun
hepatit spanner mellan 0,1 och 1,9 fall per 100 000 i USA. Sjukdomen ar minst tre gdnger vanligare
hos kvinnor dn hos man och kan upptradai alla &ldrar.

Det finns i nuldget inga godkdnda behandlingar i USA for autoimmun hepatit.
Standardbehandlingen omfattar immunhdammande systemiska kortikosteroider, normalt sett
prednison, monoterapi eller i kombination med azathioprin. Ett vanligt satt &r att tilldmpa en period
med en hog induktionsdos foljt av en behandling med en lagre underhéllsdos. Det kliniska malet
med behandlingen ar att forhindra utveckling av skrumplever eller forhindra progression om
skrumplever har uppstétt. Manga patienter svarar bra p& standardbehandling och sjukdomen
lindras, och dd &r prognosen gynnsam. Emellertid rapporterar upp till 80 procent av de behandlade
patienterna biverkningar av steroiderna efter 2 ar och 15 procent avbryter behandlingen pa grund
av biverkningar. Darutover far 50 till 90 procent av patienterna &terfall om behandlingen avbryts.
Bolaget uppskattar att intoleranssegmentet inom patientgruppen med autoimmun hepatit utgor
cirka 13-15 procent av hela gruppen. Vidare finns enhog risk for biverkningar ivissa patientgrupper
(i fall dar behandling med systemiska steroider kan vara kontraindikerade) som f6r patienter med
benskorhet, hogt blodtryck, diabetes eller de som har en underliggande psykisk sjukdom, vilket
leder till att behandling inte satts in och darigenom orsakar en dkad risk for skrumplever. Givet den
hoga graden av biverkningar vid standardbehandling och den héga graden av aterfall efter avbruten
standardbehandling bland patienter med autoimmun hepatit finns det ett vasentligt icke
tillgodosett medicinskt behov bland patienter med autoimmun hepatit.

Baserat p& den nuvarande kunskapen om patofysiologin hos autoimmun hepatit har Calliditas
uppfattningen att riktad exponering med budesonid kan motverka den ursprungliga autoimmuna
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responsen som anses driva fram autoimmun hepatit och den inflammation som &r resultatet av
skadan pé levercellerna. Budenofalk studerades i en randomiserad klinisk studie och observationer
visade att den hade storre klinisk aktivitet och farre biverkningar jamfort med behandlingar med
systemiska kortikosteroider. Detta kan stimulera patienterna till att félja behandlingen och fa nytta
av den. Calliditas uppfattning ar att Budenofalk kan tillgodose ett vasentligt icke tillgodosett
medicinskt behov i syfte att forbattra utfallet for patienter med autoimmun hepatit eftersom det i
dagslaget inte finns ndgra godkanda behandlingar i USA.

Under 2019 ingick Bolaget ett licensavtal med Everest i enlighet med vilket Bolaget beviljade
Everest en exklusiv, royaltyberattigande, icke-6verlatbar (annat dni samband med en férandring av
kontroll) licens att utveckla, tillverka och kommersialisera Nefecon for IgA-nefropati vilket, om
Everest sd véljer, kan utokas till utveckla Nefecon for andra potentiella indikationer om och nar
Bolaget initierar en registrerad klinisk studie i sddana indikationer (tillsammans, den "Licensierade
Produkten”). De territorier som omfattas av Everests licens &r Kina, Taiwan, Hongkong och Macao
samt Singapore ("Territorierna”).

| enlighet med villkoren for Everests licens maste Everest gbra kommersiellt rimliga anstrangningar
for att utveckla den Licensierade Produkten for att erhélla, stotta och bibehélla godkédnnande av
den Licensierade Produkteni Territorierna. Everest dger ocksa ratt att sublicensiera de rattigheter
som har beviljats under Everest licens till narstdende foretag och till tredje part med Bolagets pé
forhand inhdmtade samtycke.

Everest har gjort en initial betalning om 15,0 MUSD till Calliditas som inledande kopeskilling for
licensen. Vidare maste Everest gbra aggregerade milstolpsbetalningar till Calliditas om upp till
106,0 MUSD nér specifika kliniska, regulatoriska och kommersiella milstolpar har uppnétts. |
december 2019 offentliggjorde Bolaget att dess IND-godkdnnande i Kina utloste en
milstolpsbetalning fran Everest om 5 MUSD. Everest maste ocksd betala differentierade royalties
uppgdende till minst en hog ensiffrig till en lagre tvasiffrig procentandel av den arliga forsaljningen
av den Licensierade Produkten efter hansyn tagen till sedvanliga avdrag.

Everests licens |6per ut nar ratten till royalty upphor for den Licensierade Produkteni Territorierna
sdvida den inte avbrutits tidigare. Royaltyvillkoren kommer att avslutas pd landsbasis vid den
senare av (i) tolv ar fran den forsta kommersiella forsaljningen av den Licensierade Produkten i
landet, (i) utgdngen av det sista giltiga kravet som |6per ut for licensierade patent och alla patent
som omfattar licensierade immateriella rattigheter i det landet eller regionen, eller (iii) utgadngen av
regulatorisk marknadsexklusivitet for en sddan Licensierad Produkt i det landet eller regionen. Vid
utgdngen av Everests licens kommer de licenser som beviljats till Everest att anses vara till fullo
betalade, eviga och odterkalleliga. Endera parten kan avsluta Everestlicensen vid ett vasentligt
avtalsbrott frdn den andra parten och underldtenhet att reparera ett sddant brott inom en
specificerad period. Everestlicensen ar ocksd uppsagningsbar vid konkurs, insolvens, uppldsning
eller avveckling av den andra parten. Everest har ratt att avsluta licensavtalet enligt 6nskemal
genom att tillhandahélla en skriftlig uppsagning till Calliditas med tolv manaders varsel. Calliditas
har ratt att avsluta licensavtalet i sin helhet 30 dagar efter skriftligt varsel till Everest i det fall att
Everest, narstdende foretag eller foretag till vilka Everest har sublicensierat den Licensierade
Produkten direkt utmanar patenterbarhet, verkstéllbarhet eller giltigheten for nagot av de
licensierade patenten.
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Calliditas forlitar sig pa tredje part for att tillverka Nefecon. Calliditas har ett avtal med en
tredjepartsleverantor for att leverera ldkemedelssubstans och en tredjepartsleverantor for att
producera ldkemedelsprodukten till Nefecon for Bolagets pdgdende och planerade kliniska studier.

Calliditas kraver av alla sina kontraktstillverkare (Eng. Contract Manufacturing Organizations, " CMO-
foretag”) att tillverkningsaktiviteterna ska genomféras i enlighet med kraven p& god
tillverkningssed (Eng. Good Manufacturing Practice,"cGMP”. For ndrvarande forlitar Calliditas sig pa
dessa CMO-foretag for uppskalning och processutvecklingsarbete och for att producera
tillrackliga kvantiteter av Bolagets produktkandidater for anvandning i kliniska studier. Bolaget
forutser att dessa CMO-foretag kommer att ha kapacitet att stotta bade det kliniska utbudet och
produktion i kommersiell skala, men Calliditas har inga formella avtal i nuldget for att tacka en
kommersiell produktion. Bolaget kan ocksd viélja att ingd avtal med andra kontrakterade
tillverkningsorganisationer for att tillverka ingredienser till ldkemedelssubstans och fardiga
lakemedelsprodukter.

Likemedelsindustrin k3nnetecknas av snabb utveckling av teknologi och intensiv konkurrens. Aven
om Bolaget anser att dess produktkandidater, teknologi, kunskap, erfarenhet och vetenskapliga
resurser ger konkurrensfordelar, moter Bolaget konkurrens frédn bland andra storre
lakemedels- och bioteknikforetag, akademiska institutioner, myndigheter samt offentliga och
privata forskningsinstitutioner.

Aven mindre féretageller sddanai tidiga faser kan visa sig vara betydelsefulla konkurrenter, sérskilt
nar de har samarbetsarrangemang med storre etablerade foretag. Dessa foretag kan &dven
konkurrera med Calliditas nar det géller att rekrytera och behélla kvalificerad personal, bade till
forskning och ledning, att etablera platser for kliniska studier, att rekrytera och skrivain patienteri
kliniska studier och att forvarva teknologier som ar kompletterande eller nddvandiga for Bolagets
program.

En konkurrent till Calliditas kan uppnd FDA-godkdnnande eller andra regulatoriska godkdnnanden
for sina produkter innan Bolaget, vilket skulle kunna leda till att sddan konkurrent etablerar en stark
marknadsposition innan Bolaget har hunnit kommersialisera sina produktkandidater. Vidare
kommer tillgéngligheten pé ersattning fran statliga myndigheter och privata betalande parter att
ha en vasentlig pdverkan pé prissattning och konkurrenskraften hos Calliditas produkter.

Om Nefecon godkidnns tillsammans med andra produktkandidater som Bolaget framgangsrikt
utvecklar och kommersialiserar  kommer ldkemedlet att konkurrera med andra
behandlingsmdjligheter, inklusive behandlingar som forskrivits utanfér den godkanda indikationen
(off-label) samt nya behandlingar som kan bli tillgéngliga i framtiden. Centrala 6verviganden som
kan paverka Calliditas formaga att effektivt konkurrera med andra behandlingar omfattar
effektivitet, sakerhet, ldkemedelsadministrering, kostnad, graden av marknadsféringsaktivitet,
regulatorisk marknadsexklusivitet och skydd av immateriella rattigheter for Bolagets produkter.
Manga av de foretag som Calliditas konkurrerar med har vasentligt stérre finansiella resurser och
expertis pd vissa omraden dn Bolaget vad avser tex. forskning och utveckling, tillverkning,
preklinisk provning, genomfoérande av kliniska studier och uppndende av regulatoriskt
godkdnnande samt marknadsforing av godkdnda produkter.
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Det finns inga godkdnda behandlingar for att behandla IgA-nefropati. Calliditas ar medvetet om
andra foretag som utvecklar produktkandidater for denna indikation, bland annat tva
produktkandidater i Fas 3 av klinisk utveckling. Omeros Corporation héller p& att utveckla
Narsoplimab, en monoklonal antikropp som ges genom intravends infusion, och Retrophin haller p4
att utveckla Sparsentan, en liten molekyl som ges oralt. Vidare &r Calliditas medvetet om
produktkandidater i Fas 2 av klinisk utveckling. Alnylam héaller p& att utveckla Cemdisiran, ett
provningslakemedel for RNAi-terapi (ett slags sjukdomsbehandling som innebar att man tystar ner
gener som dr associerade med en sjukdom, genom processen RNA-interferens). Merck KGaA héller
pd att utveckla Atacicept, ett rekombinant protein. Novartis héller pa att utveckla LNPO23, en liten
molekyl som ges oralt. Dessutom ar Bolaget medvetet om att Visterra nyligen har startat en Fas 2-
studie med en systemisk B-cellhdmmare, samt att ndgra dppna Fas 2-studier ocksd nyligen har
annonserats av DiaMedica Therapeutics Inc, Aravive, Inc samt lonis Pharmaceutical Inc. Alla dessa
studier anvander sig antingen av intavends infusion eller subcutan administation. Vidare har Apellis
Pharmaceuticals och Reata Pharmaceuticals genomfort mindre dppna kliniska studier i Fas 2, men
har dnnu inte meddelat ndgon avsikt att fortsdtta med vytterligare utvecklingsarbete for IgA-
nefropati. Calliditas ar ocksd medvetet om ett flertal behandlingar som forskrivits utanfor den
godkdnda indikationen for behandlingen av IgA-nefropati, sdsom en rad olika systemiska
immunhammande substanser, inklusive systemiska kortikosteroider som prednison, prednisolon
och metylprednisolon.

Vad avser primar gallkolangit utgoér ursodiol, eller UDCA, och obeticholsyra (en semisyntetisk
gallsyra) som marknadsfors under namnet Ocaliva av Intercept Pharmaceuticals de enda
medicinska behandlingar mot primar gallkolangit som ar godkénda av FDA. Vidare ar Calliditas
medvetet om andra foretag som utvecklar produktkandidater med farmakologier som skiljer sig
fran Nefecon for denna indikation. Detta omfattar orala icke-steroida, farnesoid X receptor-
agonister (FXR-agonister) i Fas 2 av klinisk utveckling av Enanta Pharmaceuticals, Gilead Sciences
och Novartis, och peroxisomproliferatoraktiverade receptor-agonister (PPAR-agonister) i Fas 3 av
klinisk utveckling av Cymabay Therapeutics (programmet har avbrutits i avvaktan pa utredning av
obnskad effekt), Fas 2 av klinisk utveckling av GENFIT, Intercept Pharmaceuticals och Zydus
Pharmaceuticals. Calliditas ar ocksd medvetet om produktkandidater som anvander anti-fibrotiska
farmakologier i Fas 2 av klinisk utveckling av Genkyotex och NGM Biopharmaceuticals. Vidare har
systemiska kortikosteroider som prednison visat tecken péd att kunna lindra symptom som
forknippas med primar gallkolangit.

Det finns i nuldget inga godkadnda behandlingar i USA for autoimmun hepatit och det finns 4
produktkandidater under utveckling fér denna indikation. Calliditas dr medvetet om en injicerbar
immunhammande monoklonal antikropp i Fas 2 av klinisk utveckling av Novartis och ett forsok att
hitta nya applikationer for en oral anti-inflammatorisk liten molekyl, i Fas 2 av klinisk utveckling, av
TaiwanJ Pharmaceuticals. Standardbehandlingen omfattar immunhdmmande systemiska
kortikosteroider, normalt sett prednison, monoterapi eller i kombination med azathioprin.

Innan Calliditas produktkandidater lagligen kan marknadsforas i USA och EU maste de godkannas
av FDA genom NDA-processen i USA, respektive av EU-kommissionen efter ett positivt uttalande
antingen fran EMA inom ramen for MAA-processen for ett |dkemedel som faller inom
tilldmpningsomradet for det centraliserade forfarandet, eller fran en nationell behorig myndighet
inom ramen for andra MAA-processer (nationellt forfarande, dmsesidigt erkdnnande eller
decentraliserat forfarande). Likemedel med sarldkemedelsstatus faller inom det obligatoriska
tilldmpningsomradet for det centraliserade forfarandet. Calliditas produktkandidater kommer att
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vara foremal for liknande krav i andra ldnder innan marknadsfoéring kan ske i dessa lander.
Processen med att erhélla regulatoriska godkdnnanden och efterlevnad av tillampliga federala,
delstatliga, lokala samt utlandska regler och bestdmmelser kraver betydande méangder tid och
finansiellaresurser.

| USAreglerar FDA ldkemedel i enlighet med U.S. Federal Food, Drug, and Cosmetic Act ("FDCA”)
och dess regler for implementering. Likemedel ar ocksa foremal for andra federala, delstatliga och
lokala bestdmmelser och regler. Processen for att erhélla regulatoriska godkdnnanden och
efterlevnad av tillampliga federala, delstatliga, lokala samt utlandska regler och bestdmmelser
kraver betydande mangder tid och finansiella resurser. Underl&tenhet att folja tillampliga krav i
USA vid ndgon tidpunkt under lakemedelsutvecklingsprocessen, godkdnnandeprocessen eller
efter ett godkdnnande kan gora sokanden och/eller sponsorn till féremal for en mangd olika
administrativa eller rattsliga sanktioner, daribland foreldaggande om kliniskt uppehdll, vagran fran
FDA att godkdnna ansokningar, tillbakadragande av ett godkannande, forseningar i import/export,
utdelning av varningar och andra typer av meddelanden om verkstallighet, produktaterkallanden,
beslag av produkter, fullstindiga eller delvisa inskrankningar av produktion eller distribution,
dlagganden, boter, avslag pé avtal med myndigheter, frdntagande av rattigheter, aterbetalningskrav
for vinster, eller civil- eller straffrattsliga utredningar och bestraffningar som laggs av FDA och det
amerikanska justitiedepartementet eller andra federala myndigheter.

Den kliniska testningen, tillverkningen, markningen, lagerhéliningen, distributionen, arkivféringen,
annonseringen, marknadsféringen, importen, exporten och forsaljningen av Bolagets
produktkandidater styrs av den omfattande regleringen frdn myndigheter i USA och andra lander.
De steg som krévs av FDA innan ett lakemedel kan godkdnnas for marknadsforing i USA omfattar
vanligtvis:

* slutférande av omfattande prekliniska laboratorietester, djurférsék och formuleringsstudier i
enlighet med tillamplig lagstiftning, inklusive FDA:s regler om god laboratoriesed (Eng. Good
Laboratory Practice, "GLP”);

e en IND-ansokan (Eng. Investigational New Drug, "IND”) som lamnas till FDA for kliniska tester pa
manniskor, som maste trada i kraft innan tester p&d manniskor for utféras;

e godkdnnande av en granskningsnamnd (Eng. Institutional Review Board,”IRB”"), som representerar
var och en av de kliniska anldggningarna, innan varje enskild klinisk studie far inledas;

o utférande av tillrackliga och vélkontrollerade kliniska studier med manniskor, i enlighet med
tillampliga IND-krav samt god klinisk sed (Eng. Good Clinical Practice, "GCP”), for att etablera
sakerheten och effekten av ldkemedlet for samtliga foreslagna indikationer;

e upprattande och inldmnande av en NDA till FDA;

» FDA:s godtagande, granskning och godkdnnande av NDA, vilket kan innefatta en granskning av
en radgivande kommitté;

« tillfredsstallande genomférande av en inspektion fran FDA av de tillverkningsanlaggningar dar
lakemedlet, eller komponenter i detta, tillverkas for att bedoma efterlevnaden av cGMP;
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o tillfredsstéllande genomforande av FDA-revisioner av platser for kliniska studier for att
sakerstalla efterlevnad av GCP:s samt integriteten av den kliniska datan; och

e avtal for efterlevnad av eventuella krav efter godkdnnandet, inklusive en riskutvardering och
strategier for att minska riskerna (Eng. Risk Evaluation and Mitigation Strategies, "REMS”), samt
eventuella studier efter ett godkdnnande som kravs av FDA.

Provnings- och godkdnnandeprocessen kraver betydande tid, arbete och finansiella resurser, och
mottagandet och tidpunkten for ett eventuellt godkdnnande ar osdkert. FDA kan nar som helst
avbryta kliniska studier pé olika grunder, inklusive att FDA finner att forsokspersonerna eller
patienterna utsatts for oacceptabla hilsorisker.

Prekliniska studier omfattar laboratorieutvarderingar av ldkemedelskandidaterna, samt in vitro-
studier och djurforsdk for att beddéma den potentiella sdkerheten och effektiviteten hos
produktkandidaten. Genomférandet av prekliniska studier &r understéllda amerikanska federala
regleringar inklusive GLP. Resultaten frén de prekliniska studierna, tillsammans med bland annat
information om tillverkningen och analytiska data skickas till FDA som en del aven IND, som maste
bli verkstallbar innan ndgra kliniska studier med manniskor far paborjas. En IND blir automatiskt
verkstéllbar 30 dagar efter att den har mottagits av FDA, sdvida inte FDA ser risker eller har frédgor
om genomfdrandet av studierna s som de tidigare har beskrivits i IND och kraver ett kliniskt
avbrott (Eng. clinical hold) for IND. | sddana fall maste IND-sponsorn och FDA [6sa eventuella
utestdende frégor innan det gér att foreta ndgra kliniska studier. Oaktat detta kan FDA initiera ett
kliniskt avbrott efter de 30 dagarna, om det till exempel uppstér vasentliga faror for folkhalsan.

Kliniska studier inbegriper att produktkandidaten testas pd manniskor under Gverinseende av
kvalificerade provare i enlighet med GCP-kraven, som omfattar kravet att alla forsékspersoner ger
sitt skriftliga godkannande (Eng. informed consent) till deltagandet i en klinisk studie. Kliniska studier
genomfors i enlighet med protokoll som bland annat anger mélet for studien, attribut for
studiepopulationen och uteslutningskriterier, vilka parametrar som ska anvandas for att 6vervaka
sakerhet samt vilka effektivitetskriterier som ska utvarderas. Ett protokoll for varje enskild klinisk
studie och alla eventuella efterkommande andringar av protokollet maste ldmnas in till FDA som en
del av IND. Alla kliniska studier maste granskas och godkédnnas av en IRB (Eng. Institutional Review
Board) pa plats eller som betjénar var och en av de platser dér studien ska genomféras. IRB kommer
bland annat att beakta etiska faktorer, sdkerheten for de manskliga forsokspersonerna samt
institutionens eventuella ansvar. IRB godkdnner ocksd blanketten for skriftligt informerat
samtycke som méaste lamnas till samtliga forsokspersoner i den kliniska studien eller deras juridiska
ombud, och dévervakar den kliniska studien till dess att den ar avslutad.

Kliniska studier genomfors vanligenitre pd varandra foljande faser fore godkdnnande, men faserna
kan 6verlappa eller kombineras. Dessa faser omfattar vanligtvis foljande:

Fas 1. Kliniska Fas 1-studier innebéar inledande testning av en produktkandidat p4 manniskor, ofta
friska, frivilliga personer. | Fas 1 testas kandidaten vanligtvis for sakerhet, inklusive biverkningar,
dostolerans, absorption, distribution, metabolism, utséndring och farmakodynamik.

Fas 2. Kliniska Fas 2-studier innefattar vanligtvis studier i en begransad patientpopulation for att

(1) utvardera effekten av produktkandidaten for specifika indikationer, (2) faststalla dostolerans
och optimal dosering, och (3) identifiera mojliga biverkningar och sakerhetsrisker.

55



Fas 3. Om en produktkandidat befinns vara potentiellt effektiv och ha en godtagbar sakerhetsprofil
i kliniska Fas 2-studier kommer det kliniska programmet att utdkas till kliniska Fas 3-studier for att
vidare konfirmera klinisk effektivitet, optimal dosering och sakerhet inom en utdkad
patientpopulation vid geografiskt spridda platser for kliniska studier.

| vissa fall kan FDA godkanna en NDA for en produktkandidat men kréava att sponsorn genomfor
ytterligare kliniska studier for att vidare bedéma produktkandidatens sdkerhet och effektivitet
efter godkdnnandet. Studier efter godkannande, som ibland gar under namnet kliniska Fas 4-
studier, kan genomféras efter godkdnnande for att erhdlla vytterligare erfarenhet om
patientbehandlingar i den avsedda terapeutiska indikationen och for att dokumentera klinisk nytta
i fall av lakemedel som har godkants enligt reglerna om accelererat godkannande eller nar det i
andra fall efterfrdgas av FDA som krav eller dtaganden efter att ldkemedel har kommit ut pé
marknaden. Underldtenhet att omedelbart genomfora eventuella kliniska Fas 4-studier som FDA
efterfragar skulle kunna leda till juridiska atgarder eller ett tillbakadragande av godkdnnandet.
Foretag som genomfor vissa kliniska studier maste ocksa registrera dem och publicera resultaten
av deslutfordakliniska studierna pd en statlig finansierad webbplats, sdsom Clinical Trials.govi USA,
inom en viss tid. Underldtenhet att gbra detta kan leda till boter, negativ publicitet samt civil- och
straffrattsliga sanktioner.

Statusrapporter med bland annat detaljerad information om resultaten av de kliniska studierna
maste ldmnas minst en gdng om aret till FDA. Inom 15 kalenderdagar efter att sponsorn har
faststallt att informationen ar klar for rapportering méste skriftliga IND-sdkerhetsrapporter
lamnas till FDA och utredarna géllande allvarliga och ovantade biverkningar, upptackter frdn andra
studier eller djurforsok eller in vitro-tester som tyder p& en betydande risk for manniskor som
exponeras for ldkemedlet och en eventuell kliniskt vasentlig 6kning i graden av allvarliga
biverkningar utéver dem som har listats i protokollet eller broschyren fran provaren. Sponsorn
maste ocksd underrdtta FDA om eventuella ovantade dodliga eller livshotande misstankta
biverkningar inom 7 kalenderdagar efter att sponsorn initialt har mottagit s&dan information.

Parallellt med de kliniska studierna genomfor foretagen ofta ytterligare djurforsok och méste dven
ta fram ytterligare information om kemin och de fysiska sardragen hos |dkemedlen, samt slutfora
en process for tillverkning av produkten i kommersiella kvantiteter i enlighet med cGMP-kraven.
Tillverkningsprocessen maste konsekvent kunna producera partier av produktkandidaten av hog
kvalitet och det méste bland annat finnas metoder for att testa identitet, styrka, kvalitet och renhet
i den slutliga ldkemedelsprodukten. Dessutom méste en passande forpackning véljas samt
testning- och stabilitetsstudier genomforas for att pavisa att I1dkemedelskandidaten inte genomgar
oacceptabel forsdmring under dess hallbarhetstid.

Resultaten fran prekliniska och kliniska studier tillsammans med detaljerad information om
medicinens tillverkning, sammanséattning, kvalitet, kontroller och féreslagen markning skickas
bland annat in till FDA i form av en NDA med en begidran om godkdnnande fér att marknadsféra
lakemedlet for en eller flera indikationer. Ansdkan maste 4tfoljas av en betalning av en betydande
anvandaravgift som vanligtvis 6kar varje ar, dven om avdrag med medges i begransade fall. FDA
genomfor en prelimindr genomgang av alla NDA inom de forsta 60 dagarna efter inlamnandet,
innan de accepteras for registrering, for att faststalla om de ar tillrackligt kompletta for att medge
en mer omfattande granskning. FDA kan begara in kompletterade information i stallet for att
acceptera en NDA for registrering. | sddana fall méste ansokan Idmnas in pd nytt med den
kompletterande informationen. Den pa nytt inlamnade ansdkan ar ocksa foremal for en granskning
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innan FDA registrerar den. FDA har stor frihet i godkdnnandeprocessen och kan avsla eller
godkdnna en ansdkan eller faststdlla att datan ar otillracklig for ett godkdnnande och krava
ytterligare prekliniska, kliniska eller andra studier.

S& snart en NDA har godkants for registrering satter FDA ett maldatum for anvandaravgiften, och
detta datum informerar den sdkande om det specifika datum d& FDA har for avsikt att vara klara
med sin granskning. | enlighet med de méal och policyer som FDA har &tagit sig enligt Prescription
Drug User Fee Act ("PDUFA”) har FDA 10 manader pé sig fran mottagandet aven NDA for enicke-
ny molekylar enhet att slutfora sin initiala granskning av en standard-NDA och svara den sdkande.
Granskningsprocessen kan forlangas vid FDA:s begiran om vytterligare information eller
fortydliganden. FDA granskar NDA for att bland annat ta stélining till om det foreslagna lakemedlet
ar sdkert och effektivt for sin avsedda anvandning och om ldkemedlet tillverkas i enlighet med
cGMP for att forsakra och bibehdlla ldkemedlets identitet, styrka, kvalitet och renhet. Innan FDA
godkdnner en NDA kommer FDA vanligtvis att inspekterade anldggningar dar lakemedlet tillverkas
och kommer inte att godkdnna lékemedlet sdvida inte tillverkningsanldggningarna ar i
dverensstammelse med cGMP. Darutdver kommer FDA vanligtvis att inspektera en eller flera
platser for de kliniska studierna for att sdkerstalla efterlevnad av GCP samt dataintegritet for
uppndende av sdkerhet och effektivitet.

Under godkdnnandeprocessen kommer FDA dven att avgora huruvida en REMS &r nddvandig for
att sdkerstélla en sdker anvandning av ldakemedlet. REMS kan omfatta medicineringsguider,
kommunikationsplaner for sjukvardspersonal samt element for att sdkerstélla en sdker anvandning
(Eng. elements to assure safe use, "ETASU”). ETASU kan bland annat omfatta specialutbildning eller
certifiering for att forskriva, dela ut eller under vissa omstandigheter dela ut |dkemedlet, sarskild
dvervakning samt anvandning av patientregister. Om FDA kommer fram till att det behdvs en
REMS maéste sponsorn bakom ansokan ldmna in en foreslagen REMS, och FDA kommer inte att
godkdnna ansdkan utan en godkdand REMS, om en sddan kravs. En REMS kan 6ka kostnaderna for
att erhdlla ett godkdnnande betydligt. FDA kan ocksd sammankalla en réddgivande kommitté av
externa experter for tillhandahallande av rédgivning i vissa granskningsfragor avseende risker,
fordelar och tolkningen av data fran de kliniska studierna. FDA kan fordrdja godkdnnandet av en
NDA om tillampliga regulatoriska kriterier inte &r uppfyllda och/eller FDA kraver ytterligare tester
eller information.

Utifrdn FDA:s utvirdering av NDA och tillhérande information, inklusive resultaten fran
inspektionen av tillverkningsanldggningarna och platserna for de kliniska studierna, kommer FDA
antingen att skicka ett godkdnnande av NDA eller ett fullstdndligt svarsbrev ("Complete Response
Letter”), dar FDA lamnar uppgifter om bristerna i ansdkan och de ytterligare tester eller den
ytterligare information som kravs for att myndigheten ater ska ta stallning till ansékan. Om FDA
skickar ett Complete Response Letter kan den sdkande antingen &terigen skicka in sin NDA efter
att ha tgardat de brister som anges i brevet, dra tillbaka ansokan eller begira ett méte. Aven med
inlamnandet av denna ytterligare information kan FDA i slutdnden fatta beslut om att ansdkan inte
uppfyller de regulatoriska kriterierna for godkdnnande.

Om FDA godkéanner ett nytt Idkemedel kan myndigheten begransa de godkanda indikationerna for
anviandning av lakemedlet. Det kan ocksd kravas att kontraindikationer, varningar eller
forsiktighetsatgarder ska inkluderas pa lakemedlets etikett, till exempel en speciell varning genom
varningstext pa forpackningen (Eng. boxed warning), for att lyfta fram en specifik sakerhetsrisk.
Dessutom kan FDA begéra studier efter ett godkdnnande, inklusive kliniska Fas 4-studier, for att
ytterligare beddma l|dkemedlets sékerhet efter godkdnnande. Myndigheten kan ocksd kréva
ytterligare tester och Gvervakningsprogram for att ha Overinseende over |dkemedlet efter
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kommersialiseringen, eller infora andra villkor, inklusive begrdnsningar av distributionen eller
andrariskhanteringsmekanismer, inklusive REMS, for att sdkerstalla att fordelarna med lakemedlet
dvervager de potentiella riskerna. FDA kan forhindra eller begransa ytterligare marknadsforing av
ett ldkemedel baserat pd resultaten fran studier efter ett marknadsgodkdnnande eller
dvervakningsprogram. Efter ett godkdnnande ar ménga typer av ytterligare andringar av det
godkidnda lakemedlet foremal for krav pa ytterligare tester samt granskning och godkdnnande av
FDA, sdsom forandringar av tillverkningen och ytterligare krav pd markning.

En alternativ vag for att f& FDA-godkannande for modifieringar i formulering eller anvandning av
lakemedel somtidigare godkants av FDA ar att den sokande skickar en NDA i enlighet med paragraf
505(b)(2) i FDCA. Paragraf 505(b)(2) har antagits som en del av de s.k. Hatch-Waxmantilldggen.
Avsnitt 505(b)(2) NDA &r en ansékan som innehdller en fullstindig sdkerhets- och
effektivitetsrapport, men dar dtminstone en del av den information som krévs for ett godkédnnande
kommer fran studier som inte har utforts av eller for sbkandens rakning, och for vilken sdkanden
inte har uppnatt dganderittsligt skydd eller nyttjanderatt fran den person av eller for vilken
utredningarna har utforts. Denna typ av ansokan medger att man i sddana ansokningar forlitar sig
pd litteratur eller en av FDA gjord upptackt gallande sdkerhet, effektivitet eller bdda for ett godkant
lakemedel. Foljaktligen &r det mojligt for FDA att anvdnda sig av data som inte tagits fram av
sokanden sjalv enligt paragraf 505(b)(2). FDA kan ocksa kradva att ett foretag genomfor ytterligare
studier eller atgarder, inklusive kliniska studier, for att stodja forandringen frén det godkanda
referensldkemedlet som saljs under ett varumarke. FDA kan sedan godkdnna den nya
produktkandidaten for den nya indikation som sokts fér enligt 505(b)(2).

FDA har behérighet att vélja ut vissa ldakemedel for ett program med accelererat godkdnnande,
déribland accelererad granskning (Eng. fast track designation), genombrottsgranskning (Eng.
breakthrough therapy designation) och prioriterad granskning (Eng. priority review), om de uppvisar
potential att kunna uppfylla icke tillgodosedda medicinska behov och dr avsedda for behandling av
en allvarlig eller livshotande sjukdom eller ett sddant tillstdnd. Syftet med dessa program ar att
kunna tillhandahalla viktiga nya lédkemedel till patienterna tidigare dan med normala
granskningsrutiner hos FDA.

FDA kan vélja ett |dkemedel for paskyndad granskning om det ar avsett, vare sig ensamt eller i
kombination med ett eller flera andra lakemedel, for behandling av allvarliga eller livshotande
sjukdomar eller tillstdnd, och det uppvisar potential att uppfylla icke tillgodosedda medicinska
behov for en sddan sjukdom eller ett sddant tillstdnd. FDA kommer att fastsld att en produkt
uppfyller ett icke tillgodosett medicinskt behovom det erbjuder behandling dar det inte finns ndgon
eller erbjuder en behandling som potentiellt &r dverlagsen en befintlig behandling baserat pa
effekt- eller sdkerhetsfaktorer. For ett |dkemedel som genomgar en paskyndad granskning kan
sponsorn ha ett storre antal interaktioner med FDA under den prekliniska och kliniska
utvecklingen. Darutdver kan FDA granska delar av NDA for ett |dkemedel godkant for en
paskyndad granskning pa Idépande basis (Eng. rolling application) innan den fullstindiga ansdkan
ldmnats i, om sponsorn tillhandahaller ett schema for inlamnandet av delar av NDA, FDA godtar att
ta emot delar av den sdkandes NDA och beslutar att schemat ar acceptabelt, samt om sponsorn
betalar de nddvandiga anviandaravgifterna vid inlamningen av den forsta delen av NDA.

En produkt kan véljas for en prioriterad granskning om den har potential att tillhandahélla en
betydande forbattring av sdkerhet och effektivitet i behandlingen, diagnosen eller férebyggandet
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av en allvarlig sjukdom eller ett allvarligt tillstdnd. En prioriterad granskning innebar att mélet for
FDA:s granskning av ansdkan ar sex manader snarare &n standardtiden om tio ménader i enlighet
med de aktuella PDUFA-riktlinjerna. | enlighet med det nya PDUFA-avtalet berdknas dessa
granskningsperioder om sex och tio manader fran registreringsdatumet snarare an fran det datum
dd en NDA inkom sdsom for nya molekylarenheter, vilket vanligtvis adderar tvd méanader till
tidsperioden for granskning och beslut fran det datum d& ansdkan ldmnas. De flesta produkter som
valjs ut for ett accelererat godkdnnande betraktas sannolikt dven som lampliga for en prioriterad
granskning.

FDA kan vélja ut ett |&kemedel for genombrottsgranskning om lakemedlet pd egen hand eller i
kombination med ett eller flera lakemedel ar avsett att behandla en allvarlig eller livshotande
sjukdom eller ett sddant tillstdnd och preliminara kliniska bevis indikerar att I1dkemedlet kan uppvisa
en betydande forbattring av kliniskt signifikanta effektmétt jamfort med tillgangliga behandlingar.
Funktionen i det har programmet medger samma fordelar som ett accelererat godkdnnande, men
ocksa kraftfull vagledning fran FDA for att framja en effektiv utveckling och ett organisatoriskt
engagemang fran FDA.

FDA kan bevilja ett accelererat godkdnnande for ett ldkemedel for allvarliga eller livshotande
sjukdomar eller tillstdnd som erbjuder meningsfulla behandlingsméssiga fordelar for patienterna
jamfort med befintliga behandlingar, baserat pd tillrackliga och valkontrollerade kliniska studier
som faststaller att lakemedlet har effekt pd ett surrogateffektmatt som ar rimligt sannolikt att
forutse klinisk nytta. FDA kan ocksd bevilja ett accelererat godkdnnande for ett s&dant tillstdnd dar
lakemedlet har effekt pd ett kliniskt effektméatt som ar ett delsteg och som kan métas tidigare an
effekten pd irreversibel morbiditet eller mortalitet ("IMM”) och som med rimlig sannolikhet kan
forutse effekten pd IMM eller annan klinisk nytta, med beaktande av hur allvarligt, sallsynt eller
vanligt forekommande tillstdndet eller bristen pd alternativa behandlingar ar. Likemedel som
beviljas ett accelererat godkdnnande méste uppfylla samma lagstadgade standarder for sékerhet
och effektivitet som dem som géller vid ett traditionellt godkdnnande.

Inom ramen for ett accelererat godkdnnande utgdr ett surrogateffektmétt en markér, sdsom en
laboratorieutvardering, radiografisk bild, fysiskt tecken eller annan markdr som anses forutse
klinisk nytta, som i sig inte ar ett matt pa klinisk nytta. Surrogateffektméatt kan ofta matas lattare
eller snabbare an kliniska effektmétt. Ett kliniskt effektméatt som ar ett mellansteg ar ett méatt pa
terapeutisk effekt som anses sannolikt kunna forutse den kliniska nyttan av ett lakemedel, sdsom
effekten pd IMM. FDA har begransad erfarenhet av accelererat godkdnnande baserade pd kliniska
effektmatt som ett mellansteg, men myndigheten har indikerat att sddana effektmétt i allmanhet
kan stodja ett accelererat godkdnnande dar den terapeutiska effekten som effektméattet materisig
inte anger klinisk nytta och darmed utgor en bas for ett traditionellt godkdnnande, om det finns
grund for att dra slutsatsen att den terapeutiska effekten med rimlig sékerhet kan forutséga den
yttersta kliniska nyttan av ett |dkemedel.

Ett accelererat godkdnnande anvands ofta i sammanhang dar sjukdomsférloppet &r ldngvarigt och
det krévs ldnga tidsperioder for att mata den avsedda kliniska nyttan av ett ldkemedel, dven om
effekten pd surrogateffektmattet eller effektméttet i ett mellansteg kommer snabbt. Darav har
paskyndade godkdnnandenihog grad anvants vid utvecklingen och godkdnnandet av ldkemedel for
behandling av ett antal olika cancertyper, dar mélet att forbattra 6verlevnaden eller minska
dodligheten ochléangden péd det typiska sjukdomsforloppet kraver ldngvariga och ibland omfattande
studier for ett demonstrera klinisk nytta eller dverlevnad. Fordelen med ett accelererat
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godkdnnande kommer sig av potentialen att erhdlla ett godkdnnande baserat pé
surrogateffektmatt snabbare dn vad som ar mojligt med studier med kliniska effektmatt eller métt
pd dverlevnad, snarare an att det beror pd en uttalat kortare handlaggningstid hos FDA, som ar
fallet med en prioriterad granskning.

Vagen till ett accelererat godkdnnande ar ofta beroende av att sponsorn forbinder sig att pé ett
noggrant satt genomfora bekraftande studier for att verifiera och beskriva lakemedlets kliniska
nytta. Till foljd darav ar en produktkandidat som godkdnns pé detta satt foremél for rigordsa
efterlevnadskrav efter godkdnnandet, inklusive genomférandet av kliniska Fas 4-studier eller
kliniska studier efter godkdnnandet for att bekrafta effekten av det kliniska effektmattet. En
underldtenhet att genomféra de studier som kravs efter godkannandet, eller att bekrafta den
kliniska nyttan under studier efter ett godkannande skulle tilldta FDA att initiera paskyndade
dtgérder for ett indragande av ldakemedlet. Allt marknadsforingsmaterial for produktkandidater
som har godkants i enlighet med regelverket for pdskyndade godkdnnanden méste forst granskas
av FDA.

Utover kraven efter godkdnnande som ar specifika for kraven for ett accelererat godkdannande
finns det andra krav efter ett godkdnnande oavsett vagen fram till godkdnnandet.

Godkanda lakemedel som tillverkas eller distribueras i USA i enlighet med FDA:s godkannande ar
foremal for omfattande och fortldopande reglering av FDA, bland annat inklusive krav p& hanforlig
journalféring, regelbunden rapportering, provtagning och distribution, annonsering och rapporter
om negativa upplevelser av att anvanda lakemedlet. Efter godkdnnandet dr de flesta forandringarna
av det godkinda ldkemedlet, sdsom att ldgga till nya indikationer eller markningskrav och vissa
forandringar av tillverkning och leverantorer, foremél for en foregdende granskning och
godkdnnande av FDA. Det finns dven |dpande krav pd érliga avgifter for anvidndarna av
programmen for ldkemedel som marknadsfors, samt nya ansdkningsavgifter for vissa
kompletterande ansdkningar.

FDA kan infora ett antal krav efter godkdnnande som ett villkor for godkdnnande av ett NDA. FDA
kan till exempel krava tester efter ett marknadsgodkdnnande, inklusive kliniska Fas 4-studier samt
dvervakningsprogram for att vidare beddma och 6vervaka ldkemedlets sdkerhet och effektivitet
efter kommersialiseringen. FDA kan ocksd krava en REMS, vilket skulle kunna inkludera krav pé
bland annat riktlinjer for medicinering, specialutbildning for forskrivare och apoteksbitraden,
patientregistreringar och bestandsdelar for att garantera en sdker anvandning.

Déarutover méste foretag som ar delaktiga i tillverkning och distribution av godkanda ldkemedel
registrera sina driftstillen hos FDA och delstatliga myndigheter, och de &r dven féoremal for
periodiska oannonserade inspektioner av FDA och dessa delstatsmyndigheter for efterlevnad av
cGMP-kraven. FDA har tagit fram specifika krav for ldkemedels-cGMP. Foréndringar av
tillverkningsprocessen ar strikt reglerade och kraver ofta ett foéregdende godkannande fran FDA
innan de implementeras. FDA:s regler kraver aven undersokningar och korrigeringar av eventuella
avvikelser fran cGMP-kraven och ldgger krav pé rapportering och dokumentation pa sponsorn och
eventuella tredjepartstillverkare som sponsorn kan besluta att anvianda. Foéljaktligen maste
tillverkarna fortsatta att ldgga ner tid, pengar och arbete inom omrédet for produktion och
kvalitetskontroll for att uppratthélla efterlevnad av cGMP-kraven.

S& snart ett godkdnnande har lamnats kan FDA skicka kravbrev eller dra tillbaka godkdnnandet om
efterlevnaden av de regulatoriska kraven och standarderna inte uppratthalls eller om det uppstar
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problem efter att ldkemedlet kommer ut p& marknaden. Korrigerande atgarder skulle kunna
fordroja distribution av ldkemedlet och ta betydande tid och finansiella utgifter i ansprak. Senare
upptackt av tidigare okanda problem med ett lakemedel, inklusive biverkningar av icke forutsett
allvar eller biverkningar som kommer oftare an vantat, eller med tillverkningsprocesser, eller
underladtenhet att folja regulatoriskakrav, kanleda till krav pa revision av den godkdanda méarkningen
for att lagga till ny sdkerhetsinformation, p& eftermarknadsstudier eller kliniska studier for att
beddma nya sédkerhetsrisker, eller pd inforande av begransningar av distributionen eller andra
inskrankningar i enlighet med ett REMS-program. Andra mojliga konsekvenser omfattar bland
annat:

e begransningar av marknadsforingen eller tillverkningen av ldkemedlet, indragande av
godkdnnandet, fullstandigt tillbakadragande av lakemedlet fran marknaden eller aterkallande av
produkter;

* boter, varningsbreyv eller tillfalliga stopp for kliniska studier efter godkdnnandet;

e envagran frén FDA att godkdnna ansokningar eller komplement till godkdnda ansdkningar, eller
att FDAhéller inne eller &terkallar godkdnnanden for lakemedel;

* beslag av eller kvarstad for lakemedel, eller en vagran att tilldta import eller export av |dkemedel;
eller

o forbudsforeldgganden eller utdomandet av civil- eller straffrattsliga dlagganden.

FDAhar enstrikt reglering av marknadsféring, markning, annonsering och forsaljning av lakemedel
som kommer ut pd marknaden. Ldkemedel f&r endast marknadsféras for de godkidnda
indikationerna och i enlighet med bestdmmelserna for den godkdnda markningen. FDA och andra
myndigheter tillampar aktivt lagarna och reglerna som forbjuder marknadsféring for andra
anvandningsomrden an de som markningen géller, och ett foretag som befinns ha marknadsfort
icke-godkand anvandning pa ett otillborligt satt kan bli foremal for betydande rattsliga atgarder,
daribland utredning av federala och delstatliga myndigheter.

| enlighet med sarlakemedelslagen (Eng. Orphan Drug Act) kan FDA bevilja
sarlakemedelsklassifiering for ett |1akemedel som &r avsett att behandla en sallsynt sjukdom, vilket
vanligtvis ar en sjukdom eller ett tillstdnd som drabbar farre &n 200 000 personer i USA, eller 6ver
200000 personer i USA och for vilket det inte finns ndgon rimlig forvantan pa att kostnaden for att
utveckla och gora ett lakemedel tillgadngligt i USA kommer att kunna inhdmtas fran forsaljningen av
detta ldkemedel i USA. En ansdkan om séarldkemedelsklassifiering méste lamnas fore inldamning av
en NDA. Efter att FDA har beviljat sarldkemedelsklassifiering offentliggdrs den generiska
identiteten p& den terapeutiska substansen och dess potentiella anvindning som sarldkemedel av
FDA. Sarlakemedelsklassifiering innebar ingen fordel for, och kortar inte heller av tiden for, den
regulatoriska granskningen eller godkdnnandeprocessen.

Om en produkt som har sarlakemedelsklassifiering darefter erhaller det forsta FDA-godkdnnandet
for densjukdomfor vilken det har en sddan status, erhaller produkten ensamréatt som sarldkemedel,
vilket innebar att FDA kanske inte godkdnner nagra fler ansokningar for att marknadsféra samma
lakemedel for samma indikation under sju ar utom under begriansade omstandigheter, sdsom att
det visar en klinisk dverldgsenhet jamfort med produkten med ensamratt som sarldkemedel.
Ensamriatt som sarldkemedel forhindrar inte FDA frén att godkdnna en annan produkt for samma
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sjukdom eller tillstdnd, eller samma produkt for en annan sjukdom eller ett annat tillstdnd. Bland
andra fordelar med sarldkemedelsklassifiering finns skatteférméner for viss forskning och avdrag
pd ansokningsavgiften for anvandaren. Ett 1dkemedel med sarldakemedelsstatus kanske inte ges
ensamratt om det godkanns for ett anvandningsomrade som ar bredare an den indikation for vilken
sarlakemedelsklassifiering erhdlls. Darutdver kan ensamréatten till marknadsforing i USA gé
forlorad om FDA i ett senare skede beslutar att forfrdgan om statusen var vasentligt felaktig eller
om tillverkaren inte kan sdkerstalla tillrackliga kvantiteter av produkten for att uppfylla behoven
hos patienterna med den ovanliga sjukdomen eller det ovanliga tillstdndet.

Bestdmmelserna om ensamratt pd marknadenienlighet med FDCA kan fordrédja inlamnandet eller
godkdnnandet av vissa marknadsforingsansokningar. FDCA erbjuder en feméarsperiod av
ensamratt p&d marknaden for icke-patenterade produkter inom USA for den forsta sékande som far
godkant for en NDA for en ny kemisk substans. Ett lakemedel utgdr en ny kemisk substans om inte
FDAtidigare har godkant ndgot annat nytt lakemedel som innehdller samma aktiva ingrediens, som
ar den molekyl eller jon som ansvarar for verkan hos ldkemedlet. FDA behdver inte godkanna eller
ens acceptera en generika-ansokan (Eng. Abbreviated New Drug Application, ”’ANDA”), eller en NDA
enligt 505(b)(2), som skickas in av ett annat foretag fér en annan medicin som ar baserad pad samma
aktiva substans under exklusivitetsperioden. Detta giller oavsett om medicinen ar avsedd for
samma indikation som den ursprungliga innovativa medicinen eller fér en annan indikation, dar den
sdkande inte har dganderattsligt skydd eller nyttjanderatt for alla data som krévs for godkannande.
En ansokan kan emellertid ldmnas efter fyra & om den innehéller en certifiering av att patentet ar
ogiltigt eller att det inte innebdr ett intrdng i ndgot av de patent som finns listade hos FDA av
innovatdren/innehavaren av NDA.

Ett alternativ ar att FDCA tillhandahéller tre ars ensamréatt pd marknaden for en NDA eller for att
komplettera en existerande NDA om nya kliniska undersdkningar, annat an nar det géller studier
om biotillgdnglighet, som har genomforts eller sponsrats av den sékande och som av FDA beddms
som nodvandiga for att ansdkan ska godkdnnas, till exempel nar det géller nya indikationer,
doseringar eller styrkan i en existerande medicin. Denna tredriga ensamratt tacker endast
modifieringen for vilken medicinen har fatt godkidnnande pd grundval av nya kliniska
undersoékningar och forbjuder inte FDA fran att godkdnna ANDA eller NDA:s enligt 505(b)(2) for
mediciner som innehdller det aktiva &mnet for den ursprungliga indikationen eller anvandningen.
Femarig och tredrig ensamratt kommer inte att fordréja ansokan eller godkdnnandet av en
fullstandig NDA. Daremot skulle det kravas av en sdkande som ldmnar in en fullstdndig NDA att
genomfora eller erhdlla referensratt till samtliga av de prekliniska studierna samt adekvata och
valkontrollerade kliniska studier som ar nédvandiga for att demonstrera sdkerhet och effektivitet.

| enlighet med Pediatric Research Equity Act frdn 2003, med dndringar, méste vissa NDA eller
komplement till dessa innehdlla data som ér tillrackliga for att bedéma ldkemedlets sdkerhet och
effektivitet for de indikationer det géller i samtliga relevanta pediatriska underpopulationer, samt
stddja dosering och administration for varje pediatrisk underpopulation for vilken |dkemedlet ar
sakert och effektivt. Sponsorerna maste ocksd ldmna in pediatriska studieplaner for
beddmningsdatan. Dessa planer maste innehdlla ett utkast till den/de féreslagna pediatriska
studien/studierna som den sékande planerar att genomféra, inklusive mal med och utformning av
studien, eventuella krav pd uppskov eller undantag samt 6vrig information som krévs i enlighet med
reglerna. Den sokande, FDA och FDA:s interna granskningskommitté maste sedan granska den
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lamnade information, konsultera varandra och enas om en slutlig plan. FDA eller den sdkande kan
nar som helst kréva en andring av planen.

FDA kan, pa eget initiativ eller pd begaran av den sdkande, bevilja uppskov for inlamnade av vissa
eller alla pediatriska data fram till erhallande av ett godkdnnande av lakemedlet for anvandning pé
vuxna, eller bevilja fullstdndiga eller delvisa avvikelser frén kraven pa pediatriska data om vissa
kriterier ar uppfyllda.

Pediatrisk ensamratt ar en annan typ av ensamréatt pd marknaden for icke-patenterade lakemedel i
USA och erbjuder, om det godkanns, tillagg med ytterligare sex manaders marknadsskydd till
|6ptiden for en eventuell befintlig regulatorisk marknadsexklusivitet, inklusive marknadsforing av
icke-patenterade ldkemedel och ensamréatt som sarldkemedel. Denna ensamratt om sex manader
kan beviljas om en NDA-sponsor ldmnar in pediatriska data som pé ett rattvisande satt besvarar en
skriftlig forfragan frdn FDA om s&dana data. Datan behover inte visa att ldkemedlet ar effektivt i
den pediatriska population som har studerats, utan det ytterligare skyddet beviljas snarare om den
kliniska studien pé ett rattvisande satt besvarar FDA:s forfradgan. Om rapporter om pediatriska
studier som efterfrdgas av FDA skickas till och accepteras av FDA inom de lagstadgade
tidsgranserna kommer de lagstadgade eller regulatoriska perioderna for ensamratt eller
patentskydd att forldngas med sex ménader, oavsett vilka de ar. Detta utgor inte en forlangning av
patentets 16ptid, men innebdr i praktiken en forldngning av den regulatoriska period under vilken
FDA inte kan godkdnna en annan ansokan.

Calliditas produktkandidater ar dven foremél for omfattande regulatoriska krav inom EU. Liksom i
USA kan medicinska produkter enbart marknadsféras om ett marknadsgodkannande fran behoriga
regulatoriska myndigheter har erhéllits.

| likhet med i USA ar de olika faserna i den prekliniska och kliniska forskningen foremal for
betydande regulatoriska kontroller. Aven om EU:s férordning 2001/20/EG har férsékt samordna
det regulatoriska ramverket for kliniska studier i EU genom att ange gemensamma regler for
kontroll och auktorisering av kliniska studier i EU har EU:s medlemsstater inforlivat och tillampat
bestdmmelsernaidirektivet pd olika satt. Det har lett till betydande variationer i medlemsstaternas
regelverk. For att forbattra det aktuella systemet antogs EU:s forordning 536/2014 av den 16 april
2014 om kliniska studier av humanlakemedel vilket upphdvde direktiv 2001/20/EG, och
publicerades i European Official Journal den 27 maj 2014. Férordningen syftar till att samordna
och likstélla auktoriseringsprocessen for kliniska studier, férenkla rutinerna for rapportering av
biverkningar, forbattra dvervakningen av kliniska studier och dka transparensen i dessa. Trots att
forordningen tradde i kraft den 16juni 2014 kommer den inte att vara tillamplig forran sex
manader efter att den fulla funktionaliteten hos IT-portalen och databasen som foreskrivs i
forordningen har bekraftats. Det forvantas inte intraffa forran under andra delen av 2020 och kan
bli ytterligare forsenat. Till dess fortsatter direktivet om kliniska studier 2001/20/EG att gélla.

Innan en klinisk studie inleds méaste den godkdnnas av tvd olika myndigheter: nationell behorig
myndighet (Eng. National Competent Authority,"NCA”) och en eller flera etikkommittéer (Eng. Ethics
Committees, "EC:s”) i var och en av de medlemsstater i EU déar studien ska genomféras enligt
nuvarande regulatoriska bestdmmelser. Alla misstdnkta och ovdntade fall av allvarliga biverkningar
(Eng. suspected unexpected serious adverse reactions), nar det galler medicinen som undersdks maste
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rapporteras till NCA och EC:s i respektive medlemsstat dar studien genomférs enligt nuvarande
regulatoriska bestammelser.

| Europeiska ekonomiska samarbetsomradet, EES (som for narvarande bestdr av EU:s
28 medlemslander samt Norge, Island och Lichtenstein, och dven Storbritannien som enligt plan
ska ldmna EU) kan inte medicinska produkter kommersialiseras forran ett marknadsgodkénnande
("MA"), har erhallits. Marknadsgodkannanden kan beviljas antingen centralt (Eng. Market Approval,
"EU MA) eller nationellt ("nationellt MA”).

Ett EU MA utférdas centralt av EU-kommissionen genom det centraliserade forfarandet, baserat
pa ett utlatande fran Kommittén for humanldkemedel (Eng. Committee of Medicinal Products for
Human Use), vid EMA. Det ar giltigt i hela EU:s territorium och anvdnds av Norge, Island och
Lichtenstein som grund for antagandet av motsvarande behdrigheter i deras respektive territorier.
Det centraliserade forfarandet ar obligatoriskt for vissa typer av produkter, sdsom biotekniska
mediciniska produkter, sarlakemedelsprodukter samt medicinska produkter som innehéller ett
nytt verksamt dmne for behandling av AIDS, cancer, neurodegenerativa sjukdomar, diabetes,
autoimmuna sjukdomar samt virussjukdomar. Det centraliserade forfarandet ar valfritt for
produkter som innehdller ett nytt aktivt dmne som dnnu inte ar godkant i EEA, eller for produkter
som utgdr en betydande terapeutisk, vetenskaplig eller teknisk innovation eller ligger i intresset for
folkhalsan inom EU.

Nationella marknadsgodkdnnanden utfardas nationellt av behoriga myndigheter i EU:s
medlemsstater samt Norge, Island och Lichtenstein, och técker bara in respektive territorium.
Nationella marknadsgodkdnnanden finns tillgdngliga for produkter som inte faller inom den
obligatoriska omfattningen av det centraliserade forfarandet. Calliditas forutser inte att ndgra av
Bolagets aktuella produktkandidater kommer att vara l|ampade for ett nationellt
marknadsgodkannande, eftersom de faller inom ramen for de obligatoriska kriterierna i det
centraliserade forfarandet. Darfor bor Bolagets produktkandidater godkdnnas genom
marknadsgodkannande i EU.

| enlighet med rutinerna beskrivna ovan gor EMA fore beviljandet av ett marknadsgodkdnnande en
beddmning av produktens risk/nyttoférhallande baserat pd kriterier rérande dess kvalitet,
sakerhet och effektivitet.

Dessutom maste, i enlighet med EU:s férordning (EG) nr 1901/2006, samtliga ansékningar om
marknadsgodkannande for nya ldkemedel innehélla resultat fran studierna sdsom de beskrivs i den
pediatriska utredningsplanen ("PIP”) som har 6verenskommits mellan EMA och den stkande,
sdvidainte ldkemedlet &r undantaget pé grund av ett uppskov eller ett undantag. | den handelse det
inte foreligger ndgot undantag eller ndgot uppskov kan den sokande begira att en
efterlevnadskontroll for PIP genomfdrs innan en ansdkan om marknadsgodkdnnande ldmnas.
Alternativt genomférs en efterlevnadskontroll som en del av valideringen av ansdkan, men det kan
fordréja valideringsfasen. Den sdkande och EMA kan, dar ett sddant steg ar berattigat, komma
dverens om att modifieraen PIP for att bista vid valideringen. Modifieringar ar inte alltid méjliga, de
kan ta langre tid att avtala om &n valideringsperioden medger och kan fortfarande krava att den
sokande drar tillbaka sin ansokan om marknadsgodkannande samt genomfor ytterligare icke-
kliniska eller kliniska studier.
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| EU stipulerar forordning (EG) nr 141/2000, med andringar, att ett ldkemedel ges
sarldkemedelsstatus om dess sponsor kan faststalla:

e att det ar avsett for diagnos, forebyggande eller behandling av ett livshotande tillstand eller ett
kroniskt forsvagande tillstdnd som paverkar hogst fem av tio tusen personer i EU nar ansokan
lamnas, eller att det ar avsett for diagnos, forebyggande eller behandling av ett livshotande tillstdnd
eller ett kroniskt forsvagande tillstdnd i EU och det utan incitament vore osannolikt att intakterna
fran forsaljningen av lakemedlet inom EU skulle vara tillrackliga for att motivera de nddvandiga
investeringarna, och

e att det inte finns ndgon tillfredsstallande metod for diagnos, forebyggande eller behandling av
tillstdndet i frdga som har godkants i EU eller att, om en s&dan metod finns, Idkemedlet kommer att
vara till betydande nytta for dem som ar drabbade av tillstdndet.

Forordning (EC) nr 847/2000 anger ytterligare bestammelser for implementeringen av kriterierna
for att lakemedlet ska klassas som ett sarlakemedel. En ansdkan om att ett ldkemedel ska klassas
som ett sarldkemedel méaste skickas under valfri fas av utvecklingen av ldkemedlet, men innan en
ansdkan om marknadsgodkannande ldmnas. En marknadsansokan for ett sarldkemedel kan enbart
innefatta indikationer som anses vara sallsynta. For indikationer som inte ar ovanliga som
behandlas med samma verksamma amne maste en separat ansdkan om marknadsgodkdnnande
ldmnas.

Om en EU MA med avseende pa ett sarldkemedel beviljas i enlighet med foérordning (EG) nr
726/2004 kommer de regulatoriska myndigheterna, vanligtvis under en period om tio &r, inte att ta
emot ytterligare en ansdkan om ett marknadsgodkinnande, bevilja ett marknadsgodkdnnande eller
ta emot en ansdkan om att forlanga ett befintligt marknadsgodkénnande for samma terapeutiska
indikation, med avseende pd ett liknande ldkemedel. Denna period kan emellertid forkortas till sex
&r om det i slutet av det femte aret etableras att kriterierna for sarldkemedelsstatus inte langre
uppfylls, med andra ord nar det pd basis av tillgdngliga bevis visas att produkten ar tillrackligt
|onsam for att inte berattiga till ett uppratthallande av ensamratt pd marknaden.

Perioden for ensamritt pd marknaden kan utokas till 12 &r bland annat om anstkan om
marknadsgodkannande innehéller resultat fran studier frdn en 6verenskommen PIP. Oavsett
ovanstdende kan ett marknadsgodkdnnande beviljas for samma terapeutiska indikation for ett
liknande lakemedel om:

e innehavaren av marknadsgodkidnnandet for det ursprungliga sarldkemedlet har gett sitt
medgivande till den andra sdkande;

e innehavaren av marknadsgodkdnnandet for det ursprungliga sarldkemedlet inte kan
tillhandahalla tillrdckliga kvantiteter av 1akemedlet; eller

» den andra sdkande kan faststélla i ansdkan att det andra lakemedlet, dven om det ar likt det
sarlakemedel som redan ar godként, ar sdkrare, effektivare eller pd annat satt kliniskt dverlagset.

EU-kommissionen ser for ndrvarande Gver de samlade erfarenheterna fran gallande férordningar

som styr sdrldkemedel och pediatriska lakemedel och kan féresla forandringar av de incitament och
ersattningar som foreligger i dagslaget.
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Forordning (EG) nr 847/2000 anger definitionerna av koncepten "liknande lakemedel” och "klinisk
overlagsenhet”. Ovrigaincitament tillgangliga for sarldkemedel i EU omfattar finansiella incitament,
sdsom en minskning av avgifterna eller avdrag p& avgifterna och hjidlp med protokollet.
Sarlakemedelsklassifiering i sig kortar inte av |6ptiden for den regulatoriska gransknings- och
godkdnnadeprocessen, men en sbkandes begiran om ett accelererat godkdnnande kan beviljas om
lakemedelsprodukten ar av intresse for folkhdlsan och i synnerhet utifrdn ett perspektiv av
terapeutisk innovation.

Det foreligger en vasentlig osdkerhet i USA vad géller kostnader och status for ersattning for
produktkandidater for vilka Calliditas eventuellt kan erhdlla regulatoriskt godkdnnande.
Forséaljiningen av Bolagets produkter kommer delvis att bero pd i vilken grad produkterna, ndr de ar
godkdnda, kommer att tackas in och ersattas av tredjepartsbetalare, sdsom statliga
sjukvardsprogram, kommersiella forsakringar samt sjukvardsorganisationer. En adekvat tackning
och ersattning fran tredjepartsbetalare ar avgdrande for godtagandet av nya produkter. | USA
fattas beslut om ersattning for nya ldakemedel vanligtvis av Centers for Medicare & Medicaid
Services ("CMS”) en myndighet inom det amerikanska Department of Health and Human Services
("HHS”). CMS fattar beslut om huruvida och i vilken utstrackning Calliditas produkter ska tackas in
och ersattas inom ramen for Medicare (ett offentligt finansierat sjukforsakringssystem i USA som
erbjuder sjukvardsformaner till dldre och funktionshindrade) och de privata betalande parterna
tenderar att i hog grad folja CMS.

Bolagets forméaga att med framgdng kommersialisera produkterna kommer dven till viss del bero
pd i vilken grad kostnadstickning och adekvat ersattning for dessa produkter och relaterade
behandlingar kommer att vara tillgdngliga fran tredjepartsbetalarna. Tredjepartsbetalarna
bestdmmer vilka lakemedel de ska betala for och faststéller ersattningsnivderna. Dessa
tredjepartsbetalare sanker i allt hogre utstrackning ersattningsnivderna fér medicinska produkter
och tjanster. Processen for att faststalla huruvida en tredjepartsbetalare kommer att tacka in en
lakemedelsprodukt ar vanligtvis skild frdn processen for att prissatta en ldkemedelsprodukt eller
for att faststélla ersattningsnivadn som den betalande parten kommer att betala for produkten nar
tackningen val &r godkand. Tredjepartsbetalarna kan begrénsa tackningen av specifika
lakemedelsprodukter pa en lista dver godkanda ldkemedel, en sk. |dkemedelsforteckning (Eng.
"formulary”), som kanske inte omfattar samtliga godkdnda ldkemedel for en sarskild indikation.
Tackning av och ersattning fradn en tredjepartsbetalare kan ocksd bero pd ett antal faktorer,
daribland tredjepartsbetalarens beslut om huruvida anvandningen av ett |akemedel:

 4r en forméan som omfattas av dess sjukvardsplan,

e ar sdker, effektiv och medicinskt nddvandig,

* ar lamplig for den specifika patienten,

« dr kostnadseffektiv, och

« varken sker i experimentellt- eller provningssyfte.

For att sakerstalla kostnadstackning och ersattning for en produktkandidat som kan bli godkand for
forsaljning kan Calliditas behdva genomfora kostsamma ldkemedelsekonomiska studier for att
kunna demonstrera produktkandidatens medicinska nodvéandighet och kostnadseffektivitet,

utdver de kostnader som kravs for att erhalla regulatoriskt godkdnnande frdn FDA och jamforbara
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regulatoriska godkdnnanden. Bolagets produktkandidater kanske inte betraktas som medicinskt
nodvandiga eller kostnadseffektiva, oavsett om Calliditas utfor sddana studier eller inte. En
tredjepartsbetalares beslut att erbjuda tackning for en ldkemedelsprodukt innebér inte att en
tillracklig ersattningsnivéd kommer att bli godkand. Darutdver kan foretagen ocksé behdva erbjuda
rabatter till képare, privata sjukvardsplaner eller statliga sjukvardsprogram. Vidare finns det ingen
enhetlig tickning och ersattning i USA, och tackningsgrad och ersattningsnivder kan skilja sig
betydligt fran en betalande part till en annan. En betalande parts beslut att omfatta en produkt
garanterar inte att andra betalande parter kommer att erbjuda tackning eller adekvat tackning for
produkten. Ersattningen fran tredje part kanske inte ar tillracklig for att gora det mdjligt att
realisera en tillrdcklig avkastning pé Bolagets investeringar i produktutvecklingen.

Begransningen av sjukvardskostnaderna har blivit en prioriterad fraga for federala, statliga och
utlandska myndigheter och regeringar. Priset for |ldkemedel har statt i fokus under det har arbetet.
USA:s federala myndigheter, delstatliga lagstiftande organ och utldndska regeringar har visat ett
Okat intresse for att implementera kostnadsbesparingsprogram, inklusive priskontroller,
begriansning av ersattningar, utnyttjandehantering och krav pd att anvanda generiska produkter.
Inférande av priskontroller och kostnadsbesparingsatgarder, samt inférande av en mer restriktiv
politik i jurisdiktioner med befintliga kontroller och &tgérder skulle ytterligare kunna paverka
Calliditas nettointdkter och resultat. Minskningar av ersattning fran tredje part for Bolagets
produktkandidater eller ett beslut fradn en tredjepartsbetalare att inte ticka Bolagets produkter
skulle kunna minska ldkarnas anvandning av produktkandidaterna och fa en vasentlig negativ effekt
pd Bolagets forsaljning, verksamhetsresultat och finansiella stallning.

Déarutover maste en foreslagen prissattning for ett 1akemedel i vissa lander godkannas innan det
kan marknadsforas i enlighet med lagarna. Kraven som styr prissattningen pé ldkemedel varierar
avsevart fran land till land. | EU kan medlemsstaterna till exempel begriansa spannet av medicinska
produkter for vilka deras nationella sjukforsakringssystem ger ersattning och de kan kontrollera
prissattningen pa medicinska produkter for human anvandning. For att erhalla ersattning eller for
att fa prissattningen godkand kan vissa av dessa lander krava att man genomfor kliniska studier som
jamfor kostnadseffektiviteten hos en viss produktkandidat med behandlingar som i nuldget ar
tillgangliga. En medlemsstat kan godkdnna ett specifikt pris for den medicinska produkten eller s
kan denna medlemsstat i stallet infora ett system med direkta eller indirekta kontroller av
l6nsamheten for det bolag som for ut den medicinska produkten pd marknaden. Metoderna skiljer
sdg at mellan de olika medlemslédnderna. | Frankrike stdds till exempel en effektiv tillgdng till
marknaden av avtal med sjukhusen, och det gér att fa ersattning for produkterna fran landets
socialskyddsfond. Priset p& lakemedel forhandlas med Economic Committee for Health Products.
Det gér inte att I1amna ndgra garantier for att ndgot land som har priskontroller eller begransningar
i ersattningarna for ldkemedelsprodukter kommer att medge gynnsamma ersattnings- eller
prissattningsarrangemang for ndgra av Calliditas produktkandidater. Historiskt sett foljer inte
produkter som har lanserats inom EU prisstrukturerna i USA och generellt tenderar priserna att
vara betydligt lagre.

Formagan att marknadsféra produktkandidater for vilka Bolaget har fatt ett regulatoriskt
godkannande for kommersiell forsaljning kan bli lidande om tredjepartsbetalarna inte kan erbjuda
tackning och tillracklig ersattning. Darutover har tyngdpunkten pa kontraktstyrd vard, inflytandet
fran friskvardsorganisationer och dndrade lagar i USA 6kat pressen pa prissattningen av sjukvard
och Calliditas forvantar sig att denna dkning fortsatter. Den nedatgaende pressen pa dkningen av
sjukvardskostnaderna i allmanhet, och i synnerhet receptbelagda mediciner, medicinsk utrustning
samt kirurgiska ingrepp och ovriga behandlingar, har blivit mycket intensiv. Politiken for
kostnadstackning av Iakemedel och ersattningsnivaer kan nar som helst andras. Aven om en positiv
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status géllande kostnadstackning och ersattningsnivder uppnas for eneller flera produkter for vilka
Calliditas erhdller regulatoriskt godkdnnande kan mindre gynnsamma policyer for tackning av
lakemedel och ersattningsnivéer implementeras i framtiden.

EU-kommissionen har lagt fram ett forslag gallande samordning av bedémningar av medicinsk
teknik mellan medlemsstaterna, vilket bygger péd det nuvarande arbetet med en koordination pa
frivillig basis. Forslaget om tvingande anvindning av gemensamma kliniska beddémningar for
medlemsstater som har genomférts pd EU-nivd ar dock kontroversiellt och det réder for
narvarande osdkerhet om forslaget kommer att tillampas. Utvardering av medicinska metoder
(Eng. health technology assessments) anvands av de flesta medlemslédnderna for att fatta informerade
beslut om ersattningar och den nya lagstiftningen kan, om den antas, paverka beslut om
ersattningar som fattas pa nationell niva.

| USA och i vissa utlandska jurisdiktioner har det genomforts, och fortsatter att genomforas, ett
flertal andringar och foéreslagna andringar av lagar och regler géllande sjukvardssystemet, som
skulle kunna forhindra eller fordroja ett marknadsgodkdnnande av produktkandidater, begransa
eller regleraverksamheten efter ett godkdnnande samt p&verka mojligheten att pé ett [6nsamt satt
sdlja produktkandidater for vilka ett marknadsgodkénnande har erhéllits. Bland politiker och
betalande parter i USA och p& andra platser finns det ett 6kat intresse av att framja forandringar i
sjukvardssystemen med det uttalade mélet att begrdnsa kostnaderna for sjukvarden, forbattra
kvaliteten och/eller utoka tillgdngen. | USA har lakemedelsindustrin varit i sarskilt fokus i det har
arbetet och harivasentlig grad paverkats av storre lagstiftningsinitiativ.

Bland annat har Patient Protection and Affordable Care Act, med dndringar av Health Care and
Education Reconciliation Act (tillsammans, "ACA”), som infordes i USA i mars 2010 redan fatt, och
forvantas att fortsatta ha, en betydande paverkan pd sjukvérdsbranschen. ACA har utdkat skyddet
for dem som inte ar forsékrade medan den samtidigt begrénsar de 6vergripande kostnaderna for
sjukvarden. Med avseende pa ldakemedelsprodukter har ACA bland annat: (i) gett upphov till en
arlig, icke-avdragsgill avgift for foretag som tillverkar eller importerar vissa patentskyddande
lakemedel, (ii) utdkat och hojt rabatterna for ldkemedel som omfattas av Medicaid-programmen
(ett statligt sjukvardforsakringsprogram i USA till stod for laginkomsttagare och deras familjer), och
(iii) andrat kraven for att ett lakemedel ska tackas in av Medicare Part D-programmet.

Det kvarstar utmaningar, sdval rattsliga som i den amerikanska kongressen, géllande vissa delar av
ACA, och det forekommer forsok frdn Trump-administrationen att upphava eller ersatta delar av
ACA. Sedan januari 2017 har president Trump undertecknat dekret och andra direktiv utformade
for att fordrdja vissa bestammelser i ACA eller pd annat satt kringgd ndgra av de krav pa
sjukforsakringar som stipuleras av ACA. Samtidigt har kongressen dvervagt lagstiftning som skulle
upphava eller ersitta hela eller delar av ACA. Aven om kongressen inte har genomfort ndgon
heltédckande lagstiftning som upphaver hela ACA har flera lagforslag som péverkar vissa skatter
under Affordable Care Act gtt igenom. Lagen Tax Cuts and Jobs Act frén 2017, kallad Tax Act,
omfattade en bestdmmelse som fran och med den 1 januari 2019 upphavde den skattebaserade
ansvarsbetalningen som stipulerades av ACA for vissa personer som inte kan uppratthalla en
tillracklig sjukforsadkring for ett helt eller en del av ett ar, vanligtvis kallat det "individuella
mandatet”. Vidare avskaffade det federala utgiftspaketet for 2020, med verkan frén den 1 januari
2020, ACA:s sé kallade Cadillac-skatt for vissa hogkostnadsforsakringsplaner som bekostas av
arbetsgivarna och skatten pa medicinsk utrustning, samt, med verkan fran den 1 januari 2021,
sjukforsakringsskatten. Bipartisan Budget Act fran 2018 ("BBA”), andrade ACA fran och med den
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1januari 2019 for att dtgarda glappet i tackningen i lakemedelsplanerna i Medicare, vanligtvis
kallat "the donut hole”, och 6kade de forsaljningsrabatter som de ldkemedelstillverkare som
omfattas avMedicare Part D &laggs att erbjuda. | december 2018 offentliggjorde CMS en ny slutlig
regel somtilldter ytterligare inhdmtande och betalning till vissa ACA-kvalificerade sjukvardsplaner
och sjukforsakringsbolag i enlighet med riskjusteringsprogrammet i Affordable Care Act som ett
svar pd domslutet i en federal distriktsdomstol géllande metoden som CMS anvander for att
faststalla riskjusteringen. Den 27 april 2020 upphavde US Supreme Court beslutet fran Federal
Circuit som tidigare upprattholl kongressens bestridande av ACA:s Risk Corridor Funding om 12
miljarder USD. Den 14 december 2018 fastslog en domare i en amerikansk distriktsdomstol i
distriktet norra Texas att det individuella mandatet &r en kritisk och oskiljaktig del av ACA och
darmed, eftersom det upphavdes som en del av Tax Act, ar dven de aterstdende delarna av ACA
ogiltiga. Den 18 december 2019 faststadllde Fifth Circuit US Court of Appeals vidare
distriktdomstolens dom att det individuella mandatet ar okonstitutionellt och dterfoérde drendet till
distriktdomstolen for provning av huruvida dven aterstoden av bestdmmelserna i ACA ar ogiltiga.
Den 2 mars 2020 beviljade US Supreme Court ansdkan om provningstillstdnd och har tilldelat en
timme for muntlig argumentation, som forvantas intraffa under hosten. Det ar oklart hur sddan
provning, framtida beslut, efterféljande dverklaganden och Gvriga atgarder for att upphava och
ersatta ACA kommer att pdverka denna lag. Domstolsprocesser och lagstitning betréffande ACA
kommer sannolikt att fortsdtta med ofdrutsidgbara och osdkra resultat. Calliditas kommer att
fortsatta att utvardera vilken paverkan ACA och ett eventuellt upphdvande och ersattning av den
kommer att fa p& Bolagets verksamhet.

Déarutover har andra andringar av lagstiftningen foreslagits och genomforts i USA sedan ACA
antogs. Den 2 augusti 2011 skapade till exempel Budget Control Act fran 2011 atgarder for
kostnadsbesparingar av kongressen. Joint Select Committee on Deficit Reduction skapades for att
rekommendera forslag pa kostnadsbesparingar till kongressen. Joint Select Committee on Deficit
Reduction uppnédde inte sitt uppsatta mal med kostnadsbesparingar om minst 1,2 biljoner USD
under dren 2012 till 2021, och utldste ddrmed lagstiftningens automatiska nedskarning av ett antal
statliga program. Detta inkluderar en sammanlagd minskning av Medicare-betalningarna till
tjansteleverantorer om upp till 2 procent per rakenskapsér med start i april 2013, inklusive BBA,
vilket pd grund av tillagg i lagstiftningen kommer att fortsatta att ha laga kraft under 2030 om inte
kongressen vidtar ytterligare atgarder. Coronavirus Aid, Relief and Economic Security Act, eller
CARES Act, som tradde i kraft i mars 2020 och som ar utformad for att tillhandahalla ekonomiskt
stdd och resurser till individer och foretag som drabbats av COVID-19-pandemin, har avbrutit
dessa tvadprocentiga Medicare-reduktioner mellan 1 maj 2020 och 31 december 2020 och har
forlangt reduktionerna med ett ar, till 2030. Darutdver gav president Obama den 2 januari 2013,
laga kraft &t American Taxpayer Relief Act fran 2012 ("ATRA”). ATRA minskade bland annat
Medicare-betalningarnatill ett flertal leverantdrer och hdjde preskriptionstiden for myndigheterna
att aterfd 6verbetalningar till leverantdrerna fran tre till fem ar.

P& senare tid har det forekommit en 6kad granskning frdn myndigheterna av hur tillverkarna
prissatter sina marknadsforda produkter. S&dana granskningar har pd senare tid resulterat i ett
antal utredningar i den amerikanska kongressen, samt féreslagna och genomférda dndringar av
federal och delstatlig lag som utformats for att bland annat skapa en stdrre transparens kring
prissattningen av ldkemedel, granska forhallandet mellan prissattningen och tillverkarnas
patientprogram, minska kostnadernafor ldkemedel under Medicare samt reformera metoderna for
berdkningen av ersattningar i myndigheternas program for lakemedel. P4 federal niva omfattar
Trump-administrationens budgetférslag for rakenskapsaret 2021 ett bidrag om 135 miljarder USD
for att stddja lagstiftningsforslag som syftar till att sdnka ldkemedelspriserna, ka konkurrensen,
sanka inkdpskostnaderna for patienter och 6ka patienters tillgdng till billig generika och biosimilar.

69



Den 10 mars 2020 o6versande Trump-administrationen “principer” for ldkemedelspriser till
kongressen och kravde lagstiftning som bland annat satter ett tak for medicininkdpskostnader for
forménstagare under Medicare Part D, tillhandahaller en mojlighet att satta ett tak for manatliga
inkdpskostnader  for  formanstagare under Medicare Part D samt  begransar
lakemedelsprisdkningar. Darutover offentliggjorde Trump-administration tidigare en plan (Eng.
blueprint) for att sdnka kostnaderna for 1dkemedel och minska inkdpskostnaderna for lakemedel
som inneholl vtterligare forslag for att o6ka konkurrensen mellan tillverkarna, starka
forhandlingspositionen for vissa federala sjukvardsprogram, ge tillverkarna incitament for att
sanka listpriserna for sina produkter och minska inkdpskostnaderna for Iakemedelsprodukter som
betalas av konsumenterna. Det amerikanska halsovardsministeriet (Eng. Department of Health and
Human Services, "HHS”) har begart aterkoppling avseende vissa av dessa atgdrder och har
implementerat andra inom ramen for sin befintliga befogenhet. | maj 2019 utfardade till exempel
CMS en slutlig regel for att ge Medicare Advantage-planer alternativet att anvianda en stegvis
behandling for Part B-ldkemedel fran och med den 1 januari 2020. Denna slutliga regel kodifierade
CMS:s policyférandring somtraddeikraft den 1 januari 2019. Aven om ett antal av dessa och andra
dtgérder kan krava ytterligare godkdnnande for att trada i kraft har b&de president Trump och
kongressen indikerat att man kommer att efterstrava ny lagstiftning och/eller administrativa
dtgérder for att kontrollera kostnaderna for ldkemedel. Den 25 september 2019 lade till exempel
senatens Finance Committee fram ett lagforslag, Prescription Drug Pricing Reduction Action frén
2019, som har som maél att sdnka priserna for receptbelagda ldkemedel inom ramen fér Medicare
och Medicaid. Den foreslagna lagstiftningen skulle omstrukturera Part D-forméanen, forandra
betalningsmetoden for vissa ldkemedel och satta ett inflationstak pd hojningar av
lakemedelspriserna. Ett lagforslag som innebdr annu storre begransningar lades fram i
representanthuset den 19 september 2019, House Resolution 3, Lower Drug Costs Now Act frén
2019, som skulle kunna krava att HHS férhandlar om lakemedelspriserna direkt med tillverkarna.
Det dr oklart om dessa lagférslag kommer att gd igenom b&da kammare och vinna laga kraft, och om
de antas, hur det skulle paverka Calliditas verksamhet. P& delstatlig niva har man i allt hogre grad
godkant lagstiftning och implementerade regler utformade for att styra prissattningen av
lakemedelsprodukter, inklusive begransningar av priser eller ersattningar till patienter, rabatter,
begransningar av viss tillgdng till produkter samt uppgifter om marknadsféringskostnader och
atgarder for att Oka transparensen, vilka i vissa fall ar utformade for att uppmuntra import fran
andra lander och inkdp i stora partier.

Dartill ar det mojligt att ytterligare statliga dtgarder vidtas for att hantera COVID-19-pandemin.
Exempelvis meddelade CMS den 18 april 2020 att utfardare av Qualified Health Plans enligt ACA
kan avbryta aktiviteter relaterade till insamling och rapportering av kvalitetsdata som annars skulle
ha rapporterats mellan maj och juni 2020, med hansyn till de utmaningar som vardgivare stér infor
med anledning av COVID-19-viruset.

Vidare vann lagen Right to Try Act laga kraft den 30 maj 2018. Lagen tillhandahéller bland annat ett
federalt ramverk for vissa patienter for att ge dessa tillgang till vissa nya provningsldkemedel som
har genomgétt en klinisk Fas 1-studie och som ar under prévning for godkédnnande av FDA. Under
vissa omstandigheter kan patienter som uppfyller kriterierna séka behandling utanfér ramen for
kliniska studier utan att erhdlla tillstand fran FDA i enlighet med FDA:s utdkade tillgdngsprogram.

Lakemedelstillverkarna ar inte skyldiga att gbra sina lakemedelsprodukter tillgangliga till patienter
som uppfyller kriterierna enligt Right to Try Act.
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Calliditas affarsverksamhet i USA och Bolagets arrangemang med prdvare inom kliniska studier,
sjukvérdsleverantérer, konsulter, tredjepartsbetalare och patienter exponerar Bolaget mot en
brett tillampliga federala och delstatliga lagar avseende bedrageri och missbruk samt andra
sjukvérdslagar. Dessa lagar kan bland annat pdverka Bolagets forskning och, om de godkanns,
marknadsforings- och utbildningsprogrammen for Calliditas produktkandidater. De lagar som kan
paverka Bolagets forméga att bedriva verksamhet inkluderar bland annat:

 denfederala amerikanska Anti-Kickback Statute (lagen om bestickning), som bland annat férbjuder
personer och foretag att medvetet och avsiktligen utkrdva, erhélla eller erbjuda ersattning
(inklusive mutor och rabatter) direkt eller indirekt, kontant eller i natura, for att férma eller beldna,
eller i utbyte mot, antingen genom hanvisning av person till, eller genom inkop, leasing, bestalining
eller rekommendation av, ett foremal, envara eller en tjanst for vilken det gér att fa ersattning inom
ramen for ett federalt sjukvardsprogram, sdsom Medicare- och Medicaid-programmen. Termen
ersattning har tolkats brett for att omfatta allt av varde. Den federala Anti Kickback Statute har
tolkats gélla for arrangemang mellan tillverkarna & ena sidan och forskrivare, kbpare och ansvariga
for ersattningar & andrasidan. Ett brott mot den federala Anti Kickback Statute utgor ett falskt eller
svekfullt ansprak enligt den federala False Claims Act ("FCA”"):

o federala civil- och straffrattsliga lagar gillande falska pdstdenden, inklusive FCA, som kan
tilldmpas av privatpersoner genom visselbldsar- eller qui tam-atgarder, samt civilrattsliga lagar som
kan ge boter, som bland annat forbjuder privatpersoner och foretag fran att medvetet lagga fram,
eller ge upphov till framldggandet av, betalningskrav frdn Medicare, Medicaid eller andra
tredjepartsbetalare som ar falska eller bedragliga, eller gora falska utfistelser eller redovisa
betalningsunderlag for betalning av ett falskt krav eller att undvika, minska eller dolja ett &tagande
att betala pengar till de federala myndigheterna, bland annat genom att tillhandahélla felaktig
faktureringeller koda information till kunderna eller marknadsfora en produkt utanfér varumarket;

« denfederalalagen Health Insurance Portability and Accountability Act fran 1996 ("HIPAA”), som
skapade vtterligare straffrattsliga bestammelser som gor det forbjudet att medvetet och avsiktligt
genomfora eller forsoka genomfdra en plan for att pd bedriglig vag fa ersattning fran ett
sjukersattningsprogram, avsiktligen forhindra en brottsutredning gillande brott mot
sjukvardslagarna samt medvetet och avsiktligen forfalska, dolja eller gomma undan viktiga fakta
eller framstalla vasentligt falska uttalanden eller fiktiva eller bedrégliga padstdenden i samband med
leveransen av eller betalningen av sjukvardsférmaner, varor eller tjanster. En person eller ett
foretag maste inte handgon faktisk kunskap om bestammelsen eller ndgot specifikt uppsat att bryta
mot den for att begd ett brott mot denna lag;

o HIPAA med &ndringar i enlighet med Health Information Technology for Economic and Clinical
Health Act ("HITECH”), och reglerna for implementering av dessa, som medfor vissa krav for vissa
sjukvardsleverantorer, sjukvardsplaner och clearinginstanser for sjukvard (de instanser som
omfattas av reglerna), samt deras affarspartners vilka utgors av personer och foretag som utfor
vissa funktioner och aktiviteter at de instanser som omfattas av reglerna, som innefattar skyddad
sjukvardsinformation, sekretess, sdkerhet och Gverféring av skyddad sjukvardsinformation.
HITECH skapade ocksd fyra nya nivder av boter, andrade HIPAA for att gora civil- och
straffrattsliga krav direkt tillampliga pd affarspartners, samt gav delstatliga dklagare en allman
behdrighet att ldmna in skadestands- eller férbudsforeldgganden till federala domstolar for att
verkstélla HIPAA och anstka om ersattning for advokatkostnader och kostnader forknippade med
att driva civilrattsliga mal;
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 den federala lagen Physician Payments Sunshine Act, genomford som en del av ACA, som kraver
att berorda tillverkare av lakemedel for vilka betalning finns tillgdngliga inom ramen for Medicare,
Medicaid eller Children’s Health Insurance Program, med specifika undantag, sparar och arligen
rapporterar betalningar och &vriga vardeodverforingar som tillhandahdlls till l&kare och
undervisningssjukhus samt investeringar som innehas av ldkare och deras ndrmaste
familjemedlemmar till CMS. Frdn och med den 1 januari 2022 kommer dessa rapporteringskrav att
utdkas till att omfatta vissa yrkesgrupper som inte ar ldkare, sdsom ldkarassistenter och
sjukskoterskepraktikanter; och

« delstatliga och utlandska motsvarigheter till var och en av de ovanstdende lagarna och reglerna,
sdsom: delstatliga lagar géallande bestickning och falska p&stdenden som kan gélla for varor eller
tjanster for vilka ersattning utgdr frdn en tredjepartsbetalare, inklusive kommersiella
forsakringsbolag; delstatliga och lokala marknadsforings- och transparenslagar som kan ha ett
bredare tillampningsomréde an de federala kraven; delstatliga lagar som kraver rapportering av
information hanforlig till prissattning av ldkemedel; delstatliga lagar som kraver att
biofarmaceutiska foretag ska folja den biofarmaceutiska sektorns frivilliga riktlinjer for efterlevnad
samt relevanta riktlinjer for efterlevnad som tagits fram av de federala myndigheterna; delstatliga
och lokala lagar som kraver registrering av ldkemedelssaljare; samt delstatliga och/eller utlandska
lagar som styr sekretess och sdkerhet for sjukvérdsinformation under sarskilda omstandigheter,
varav manga skiljer sig vasentligt frdn varandra och kanske inte har samma effekt som HIPAA, och
darmed gor arbetet med efterlevnad svérare.

ACA breddade rackvidden for de federala bedrageri- och missbrukslagarna genom att bland annat
andra uppsétskravet i den amerikanska federala Anti-Kickback Statute och vissa federala
straffrattsliga bestammelser géllande sjukvardsbedragerier. | enlighet med lagandringen behover
en person eller ett foretag inte langre ha nagon faktisk kunskap om dessa bestdmmelser eller
specifikt uppsat att bryta mot dem for att begétt ett brott. Darutodver stipulerar ACA att staten kan
havda att ett ansprak gillande varor eller tjdnster som harror fran ett brott mot den amerikanska
federala Anti-Kickback Statute utgor ett falskt eller svekfullt ansprék enligt den federala False
Claims Act eller civilrattsliga lagar om boter.

Calliditas kan lyda under datasekretess- och sékerhetsregler b&de fran de federala myndigheterna
ochdedelstaterivilka Bolaget bedriver verksamhet, HIPAA, med dndringar i enlighet med HITECH
inklusive implementeringsreglerna for dessa, samt California Consumer Privacy Act fran 2018
("CCPA"), som tradde i kraft den ijanuari 2020. CCPA etablerar ett nytt sekretessramverk for
verksamheter som omfattas av ersattningsskyddet genom att introducera en utdkad definition av
personuppgifter vilket etablerar nya datasekretessrattigheter for konsumenter i delstaten
Kalifornien, infor specialregler for inhdmtandet av personuppgifter frdn minderériga och skapar
nya och potentiellt strdngare ramverk for brott mot CCPA samt for verksamheter som inte
implementerar rimliga sdkerhetsrutiner och sakerhetspraxis for att forebygga brott mot
datasakerheten. | mars 2020 foreslog Kaliforniens State Attorney General olika foreskriftsforslag
som dnnu inte ar framtagna i final form. Trots forseningen i antagandet av foreskrifterna kommer
Kaliforniens State Attorney General att inleda verkstéllighetsatgarder vid évertradelser fran och
med 1 juli 2020. Manga av delstatslagarna skiljer sig vasentligt frdn varandra och férhindras ofta
inte av HIPAA, samt kan ha en mer hindrande effekt &n HIPAA vilket férsvarar arbetet med
efterlevnad.

Calliditas kan utveckla produkter som efter godkdnnande kan administreras av en lakare. Enligt

tilldmpliga amerikanska lagar kan vissa produkter som vanligtvis inte ar sjalvadministrerade
(inklusive injicerbara lakemedel) vara valbara for tackning inom ramen for Medicare genom
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Medicare Part B. Medicare Part B ar en del av det ursprungliga Medicare och omfattar
Oppenvérdstjanster och leveranser, inklusive vissa lakemedelsprodukter, som ar medicinskt
nodvandiga for att behandla en formanstagares tillstdnd. Som ett villkor for att erhélla Medicare
Part B-ersattning for en tillverkares lakemedel som omfattas av programmet maste tillverkaren
deltaiandra statliga sjukvardsprogram, daribland Medicaid Drug Rebate Program och 340B Drug
Pricing Program. Medicaid Drug Rebate Program kraver att lakemedelsféretagen skriver pd och
har ett géllande rabattavtal med Secretary of HHS for att delstaterna ska erhalla motsvarande
medel for tillverkarens ldkemedel for 6ppenvarden som delas ut till Medicaid-patienterna. Inom
ramen for 340B Drug Pricing Program maste tillverkaren utdka rabatterna till deltagare i
programmet.

Déarutover méste flera ldkemedelstillverkare berdkna och rapportera vissa prisrapporteringsmatt
till de statliga myndigheterna, sdsom genomsnittligt forsaljningspris, ASP, och basta pris. Boter kan
i vissa fall utgd nar sddana métt inte lamnas in pa ett korrekt satt eller i tid. Vidare kan dessa priser
pd ldkemedel sdnkas av obligatoriska rabatter som krévs i enlighet med statliga sjukvardsprogram
eller privata betalande parter.

For att distribuera godkdnda produkter kommersiellt maste Calliditas folja delstatslagar som
kraver registrering av tillverkare och grossister av ldkemedel och biologiska produkter i en delstat
inklusive, i vissa delstater, tillverkare och distributérer som fraktar in produkterna i delstaten dven
om s&dana tillverkare eller distributérer inte har ndgon verksamhetsplats i delstaten. Vissa
delstater staller ocksad krav pé att tillverkare och leverantorer faststaller produktens ursprung i
distributionskedjan, och vissa delstater kraver att tillverkare och andra infér ny teknik som kan
spara produkterna nar de ror sig genom distributionskedjan. Ett flertal delstater har infort
lagstiftning som kraver att ldkemedels- och bioteknikféretagen etablerar program for
regelefterlevnad, skickar in rapporter med vissa intervall till delstatsmyndigheterna, regelbundet
offentliggdr uppgifter om forsaljning, marknadsforing, prissattning, kliniska studier och 6vriga
aktiviteter och/eller registrerar sina saljare, forbjuder apotek och andra sjukvardsenheter fran att
lAmna viss lakarforskrivningsdata till 1dkemedels- eller bioteknikbolag for anvandning vid
forséljning och marknadsforing samt forbjuder viss annan praxis inom forsaljning och
marknadsforing. Samtliga av Bolagets aktiviteter ar potentiellt foremél for federala och delstatliga
konsumentskyddslagar och lagar om otillborlig konkurrens.

Arbetet med att sdkerstalla att Calliditas affdrsarrangemang med tredje part foljer tillampliga
sjukvardslagar innebar betydande kostnader. Det ar maéjligt att de federala myndigheterna kommer
fram till slutsatsen att Calliditas affarspraxis inte foljer aktuella eller framtida regler, lagar eller
praxis betraffande tillampliga lagar om bedrageri eller missbruk eller andra sjukvardslagar. Om
Calliditas verksamhet befinns strida mot ndgon av dessa lagar eller andra statliga regler som kan
gélla for Bolaget kan Bolaget exempelvis bli foremal for betydande administrativa, civilrattsliga
och/eller straffrattsliga atgarder, skadestadnd, béter, aterkrav, kontraktuella skadestdndskrav,
skador péd anseendet, minskade vinster och framtida resultat, fangslande, uteslutande fran statliga
finansierade sjukvardsprogram sdsom Medicare och Medicaid, ytterligare rapporteringskrav och
tillsyn (for det fall Bolaget blir foremal for ett bolagsintegritetsavtal eller liknande avtal for att
hantera anklagningar om bristande efterlevnad av dessa lagar), samt driftsinskrankning av Bolagets
verksamhet. Om de ldkare eller 6vriga sjukvardsaktorer med vilka Bolaget forvantar sig att gora
affarer visar sig inte folja tillampliga lagar kan de bli foremal for administrativa, civilrattsliga eller
straffrattsliga sanktioner, inklusive uteslutande fran statliga finansierade sjukvardsprogram.
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Under 2019 uppgick medelantalet anstallda i Calliditas till 14. Under 2018 uppgick medelantalet
anstalldai Calliditas till 10. Under 2017 uppgick medelantalet anstallda i Calliditas till 10.

Bolagets registrerade adress ar Kungsbron 1, C8, 111 22, Stockholm. Calliditas hyr cirka
425 kvadratmeter kontorsyta pé adressen, reglerat i ett hyresavtal, och hyran for kontoret |6per
till maj 2022. Det finns en mdjlighet att forlanga hyresavtalet i ytterligare tre &r. Bolagets
uppfattning ar att ytterligare lokaler eller mojligheter att byta lokaler kommer att finnas tillgangliga
efter behov for att kunna anpassa verksamheten till eventuell framtida expansion.
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FINANSIELL INFORMATION | SAMMANDRAG

| detta avsnitt presenteras utvald historisk finansiell information i sammandrag for Calliditas.
Nedanstdende sammandrag avser rékenskapsdren 2019, 2018 och 2017 samt forsta kvartalet for
rikenskapsdren 2020 och 2019. Rdkenskaperna for rikenskapsdren 2019, 2018 och 2017 dr
reviderade av Calliditas revisorer medan rdkenskaperna for det forsta kvartalet 2020 och 2019 inte har
granskats eller reviderats av Calliditas revisorer. Sdvitt annat inte uttryckligen anges har ingen annan
information i Prospektet reviderats eller granskats av Calliditas revisorer. Rdkenskaperna fér
rdkenskapsdren 2019, 2018 och 2017 har upprdttats i enlighet med International Financial Reporting
Standards ("IFRS”) sdsom de antagits av EU (med undantag fér den jadmforande informationen enligt
diskussionen i not 1 i koncernredovisningen for rékenskapsdret 2018 som inférlivats genom hdnvisning).
Den utvalda historiska finansiella informationen avseende réikenskapsdret 2019 respektive 2018 dr
hdmtad frdn Bolagets reviderade drsredovisning for rékenskapsdret 2019. Den utvalda historiska
finansiella informationen avseende rdkenskapsdren 2017 dr hdmtad frdn Bolagets reviderade
drsredovisning for rdkenskapsdret 2018. Rdkenskaperna for det férsta kvartalet 2020 och 2019 har
upprdttats i enlighet med IAS 34 Deldrsrapportering. Den utvalda historiska finansiella informationen
avseende forsta kvartalet 2020 och 2019 dr hdmtad frdn Bolagets kvartalsrapport fér perioden 1 januari
- 31 mars 2020. Sedan 2018 har Bolaget fordndrat presentationen av sin kostnadsredovisning. Till féljd
av detta dterfinns vissa redovisningsposter som inte dr tilldmpliga for samtliga rdkenskapsdr och om sd dr
fallet har dessa redovisningsposter markerats med "e.t.”. Arsredovisningen for 2019, 2018 respektive
2017, med tillhérande noter och revisionsberdttelser, samt deldrsrapporten for det forsta kvartalet 2020
respektive 2019, med tillhorande noter, har inforlivats i Prospektet genom hdnvisning.

Nedan redovisas dven vissa finansiella nyckeltal, varav vissa inte krdvs eller berdknas enligt IFRS
("alternativa nyckeltal’). Sddana nyckeltal tillhandahdlls dndd i Prospektet eftersom Calliditas anser att
dessa nyckeltal dr viktiga i samband med investerares bedémning av Calliditas och Erbjudandet av
Depdbevis i USA. Dessa nyckeltal ska dock inte ses som ersdttning till information som berdknas enligt
IFRS. Eftersom olika bolag inte alltid berdknar dessa nyckeltal pd samma sdtt dr det inte sdkert att
nyckeltalen i frdga dr jdmforbara med andra bolags nyckeltal med samma bendmningar. Om inget annat
uttryckligen anges, har ingen finansiell information i Prospektet reviderats eller granskats av Bolagets
revisor.

Fér kommentarer till nedanstdende information hdnvisas till avsnittet “Operationell och finansiell
oversikt”. Informationen nedan ska ldsas tillsammans med Koncernens rékenskaper for rdkenskapsdren
2019, 2018 och 2017 och for det forsta kvartalet 2020 och 2019 som inférlivats i Prospektet genom
hénvisning. For mer information om de handlingar som inforlivats genom hénvisning se avsnittet "Legala
fragor och kompletterande information - Dokument inférlivade genom hdnvisning”.
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Januari-mars Rakenskapsaret

Belopp i TSEK 2020 2019 2019 2018 2017
Nettoomséttning 474 - 184829 = -
Ovrigarorelseintakter et. et. et. et. 145

Rorelsens kostnader

Forsknings- och utvecklingskostnader -54 106 -30740 -149826 -99 260 et.
Administrations- och

forsaljningskostnader -18 009 -9801 -62 882 -31132 et.
Ovriga rorelseintakter 782 - 4385 - et.
Ovriga rérelsekostnader -1467 -2183 -4.525 -2090 et.
Ovriga externa kostnader et. et. et. et. -63 986
Personalkostnader et et et et -20617
Avskrivningar av materiella

anlaggningstillgdngar et. et. et. et. -51
Summa rérelsekostnader et et. et et -84 654
Rérelseresultat -72326 -42724 -28019 -132482 -84 509
Finansiella intakter et et 926 441 0
Finansiella kostnader et et -5408 -8 -2 285
Finansnetto 8 649 168 et. et -2285
Resultat fore skatt -63677 -42 556 -32501 -132049 -86794
Skatt -38 - -77 - -

Periodens resultat hanforligt till
moderforetagets aktiedgare -63715 -42 556 -32578 -132049 -86 794

Resultat per aktie fore och efter
utspadning (SEK) -1,65 -1,21 -0,88 -5,09 -5,81
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Per 31 mars Per 31 december

Belopp i TSEK 2020 2019 2019 2018 2017
TILLGANGAR

Anlaggningstillgangar

Immateriella tillgdngar 16066 - 16066 - et.
Inventarier et. et et. et 158
Materiella anldggningstillgdngar 98 94 104 107 et.
Nyttjanderattstillgdngar 5419 297 5959 - et.
Finansiella anldggningstillgdngar 1939 341 1939 341 341
Summa anlaggningstillgadngar 23522 732 24068 448 499

Omséttningstillgdngar

Kundfordringar - - 46 586 - et.
Ovriga kortfristiga fordringar 32150 7615 2719 1630 4272
Forutbetalda kostnader et et 18287 164 165
Likvida medel 728574 596850 753540 646175 57352
Summa omsattningstillgdngar 760724 604465 821132 647969 61789
SUMMA TILLGANGAR 784246 605197 845200 648417 62288
EGET KAPITAL OCH SKULDER

Eget kapital

Aktiekapital 1548 1408 1548 1408 667
Ovrigt tillskjutet kapital 1274771 1072319 1274664 1072319 352959
Reserver et. et -45 -34 -40
Balanserade vinstmedel inklusive

periodens resultat -551805 -498119 -488096 -455518 -320410
Summa eget kapital hanforligt till

moderforetagets aktiedgare 724514 575608 788071 618175 33176
Langfristiga skulder

Langfristiga avsattningar 250 - 175 - et.
Ovriga l&ngfristiga skulder 2338 - 3584 - et
Summa langfristiga skulder 2588 - 3759 - et.
Kortfristiga skulder

Leverantorsskulder 28363 20803 24384 22 643 13684
Lan fran aktiedgare et. et et. et 470
Aktuell skatteskuld et et 77 - et
Ovriga kortfristiga skulder 3818 2730 3394 904 683
Upplupna kostnader och férutbetalda

intakter 24963 6056 25515 6695 et
Upplupna kostnader et. et. et. et. 14275
Summa kortfristiga skulder 57 144 29589 53370 30242 29112

SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 784246 605197 845200 648417 62288
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Januari-mars Rakenskapsaret

Belopp i TSEK 2020 2019 2019 2018 2017
Den I6pande verksamheten

Rorelseresultat -72 326 -42 724 -28019 -132482 -84 509
Justeringar for poster som inte ingar i

kassaflodet 825 144 2308 51 332
Erhallen ranta - - 926 6 0
Erlagd ranta -183 -24 -325 -8 -11
Kassafldde fran den I6pande

verksamheten fére férandringar av

rorelsekapital -71684 -42 604 -25110 -132433 -84 188
Kassafléde frdan férdndringar i rérelsekapital®

Forandring av rorelsefordringar et. et. -53546 2642 -1885
Forandring av rorelseskulder et. et. 7 645 1600 18066
Forandringar i rorelsekapital 52 909 -6778 et. et. et.
Kassafldde fran den I6pande

verksamheten -18775 -49 382 -71011 -128191 -68 007
Investeringsverksamheten

Forvarv av materiella

anlaggningstillgdngar et. et. -118 - et.
Investeringar i finansiella

anlaggningstillgdngar et. et. -1 888 - -50
Forvarv avimmateriella tillgdngar et. et. -16 066 - et.
Kassafldde fran investeringsverksamheten - - -18072 - -50
Finansieringsverksamheten

Nyemission et. et. 210317 738 650 3129
Emissionskostnader et. et -10915 -54433 -50
Upptagna Ian fran aktiedgare et et et et 36316
Amortering av lan et et -1652 -470 -
Erhallna optionspremier et. et. 2834 2826 207
Transaktionkostnader, betalda et et -1748 - et
Kapitaltillskott fran aktiedgare et. et - 29999 61622
Kassaflode fran

finansieringsverksamheten -13477 -129 198835 716572 101 224
Periodens kassafldde -32252 -49511 109752 588381 33167
Likvida medel vid periodens bérjan 753540 646175 646175 57352 24241
Kursdifferens i likvida medel 7 286 186 -2 387 442 -56
Likvida medel vid periodens slut 728574 596850 753540 646175 57352

1 Calliditas definierar roérelsekapital som omsattningstillgdngar minus kortfristiga skulder.
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Januari-mars

Rakenskapsaret

2020 2019 2019 2018 2017
Nettoomsattning (TSEK) 474 - 184 829 - -
Resultat fore skatt (TSEK) -63677 -42 556 -32501 -132049 -86 794
Balansomslutning (TSEK)? et. et. 845200 648 417 62 288
Soliditet (%) -2 92 95 93 95 53
Medeltal antal anstallda (st.) 17 12 14 10 10

1 For definitioner, se avsnittet "Finansiell information i sammandrag - Nyckeltalsdefinitioner och férklaring av alternativa

nyckeltal” nedan.

2Far harledning, se avsnittet "Finansiell information i sammandrag - Avstdmningstabeller’ nedan.

Nyckeltal

Beskrivning

Motiv fér anvandning

Balansomslutning

Nyckeltalet visar summan av
Bolagets tillgdngar respektive
summan av Bolagets skulder och
eget kapital.

Bolaget anser att detta nyckeltal
ar anvandbart for att visa den
sammanlagda tillgdngsmassan, i
tillagg till Bolagets separata
nyckeltal likvida medel.

Soliditet, % Bolaget anvander sig av det Bolaget anser att detta nyckeltal
alternativa nyckeltalet soliditet ar anvandbart for ldsare av de
som definieras som eget kapitali  finansiella rapporterna som ett
forhallande till summa eget komplement till andra nyckeltal
kapital och skulder. for att bedéma Bolagets

kapitalstruktur.

SOLIDITET

Per 31 mars Per 31 december

Belopp i TSEK (om inte annat anges) 2020 2019 2019 2018 2017

Summa eget kapital hanforligt till

moderfdretagets aktiedgare 724514 575 608 788071 618175 33176

Summa eget kapital och skulder 784 246 605197 845200 648417 62 288

Soliditet, % 92 % 95% 93% 95% 53%
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OPERATIONELL OCH FINANSIELL OVERSIKT

Féljande kommentarer till Calliditas finansiella stéllning och rérelseresultat bér Idsas tillsammans med
avsnittet "Finansiell information i sammandrag” och Calliditas reviderade koncernredovisning for
rdkenskapsdren som slutade den 31 december 2019, 2018 respektive 2017 samt Calliditas
deldrsrapport for det forsta kvartalet 2020 respektive 2019. Den reviderade koncernredovisningen for
rdkenskapsdren 2019, 2018 respektive 2017 har upprdttats i enlighet med IFRS, sdsom de antagits av
EU (med undantag fér den jdmférande informationen enligt diskussionen i not 1 i koncernredovisningen
for rikenskapsdret 2018 som inférlivats genom hdnvisning). Rdkenskaperna fér det forsta kvartalet 2020
och 2019 har upprdttats i enlighet med IAS 34 Deldrsrapportering.

Calliditas ar ett biofarmabolag i klinisk fas med fokus p& identifiering, utveckling och
kommersialisering av nya behandlingar av sallsynta sjukdomar, med initialt fokus p& njur- och
hepatitsjukdomar dar det finns ett betydande medicinskt behov som inte tillgodosetts. Bolagets
ledande produktkandidat, Nefecon, &r en patenterad, ny oral formulering av budesonid, en
etablerad, mycket starkt verkande lokal immunhdmmande substans, for behandling av
njursjukdomen IgA-nefropati, eller IgAN, dar det finns ett betydande icke-tillgodosett medicinskt
behov och inga godkdnda behandlingsmetoder. IgA-nefropati ar en progressiv, kronisk sjukdom
som med tiden leder till forsdmrad njurfunktion hos patienterna, varav ménga hamnar i riskzonen
for att utveckla ESRD, vilket leder till behov av dialys eller njurtransplantation. Nefecon ar for
narvarande den enda ldkemedelskandidaten som &r avsedd att vara sjukdomsmodifierande.
Nefecon ar framst verksam i ileum, den nedersta delen av tunntarmen, vilket ar den kroppsdel dar
lgA-nefropati antas ha sitt ursprung, till foljd av att det & dar man finner den hogsta
koncentrationen av s& kallade Peyers plack, som ligger bakom produktionen av sekretoriskt
immunoglobulin A, eller IgA-antikroppar. Nefecon har erhallit sarlakemedelsklassifiering for
behandling av IgA-nefropatii bdde USA och EU.

Déarutover ar Nefecon den enda sammansattningen under utveckling for IgA-nefropati som har
uppnatt de viktigaste primara och sekundara utfallsmatten i en randomiserad, dubbelblindad,
placebokontrollerad klinisk Fas 2b-studie. | studien med 150 patienter forknippades behandling
med Nefecon med en statistiskt signifikant och kliniskt relevant reduktion av proteinuri, eller
proteinuri, samt en stabilisering av njurfunktionen. Calliditas genomfér for narvarande en global
pivotal klinisk Fas 3-studie dar Bolaget forvantar sig, med forbehall for ytterligare paverkan frén
COVID-19 pé Bolagets verksamhet, bioteknologisektorn i allmdnhet och det makroekonomiska
klimatet, att rapportera de framsta resultaten under fjarde kvartalet 2020. Om dessa data ar
positiva har Bolaget for avsikt att 1amna in ansdkningar om marknadsgodkdnnande under forsta
halvaret 2021 for ett pdskyndat godkdnnande av FDA, och ett villkorat godkdnnande frdn EMA.
Om Nefecon blir godkant ar det Bolagets uppfattning att det blir den forsta behandlingen pé
marknaden inriktad pa IgA-nefropati. Bolagets uppfattning ar att om Nefecon med framgéng kan
behandla patienter som lider av IgA-nefropati kommer deras njurfunktion att kunna bibehéllas.
Bolaget har varldsomspannande réattigheter till Nefecon forutom i Kina, Hongkong, Taiwan och
Singapore, dar Bolaget har etablerat ett strategiskt samarbete. Bolagets uppfattning ar att dess
patenterade formulering och frisdttningsteknik daven kan anvandas vid andra séllsynta autoimmuna
sjukdomar, sdsom primar gallkolangit och autoimmun hepatit.

Sedan bildandet 2004 har Calliditas vasentligen avsatt sina resurser till forskning och utveckling av

Bolagets produktkandidater, licensiering och forvarv av rattigheter till sina produktkandidater,
verksamhetsplanering, kapitalanskaffning samt tillhandahallande av allmdnt och administrativt
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stod till verksamheten. Hittills har Bolaget framst finansierat sin verksamhet med avkastningen
fran forsaljningen av egna aktier och forskottsbetalningen frén utlicensieringen av Nefecon till
Everest. Per 31 mars 2020 hade Bolaget erhéllit en nettolikvid om 1 27/5,7 MSEK genom emission
av aktier. | juli 2019 genomférde Bolaget en riktad nyemission om 3,5 miljoner aktier for en
bruttolikvid om 210,3 MSEK fran svenska och internationella institutionella investerare. Bolaget
anser att den forvantade nettolikviden fran Erbjudandet av Depadbevis i USA, tillsammans med
likvida medel per 31 mars 2020, kommer att gbra det mojligt att finansiera rérelsekostnaderna och
den I6pande verksamheten och investeringar till tredje kvartalet 2022.

Bolaget har adragit sig betydande rorelseforluster sedan bildandet 2004. Rakenskapséret 2019
hade Bolaget en nettoforlust om 32,6 MSEK och for perioden 1 januari - 31 mars 2020 hade
Bolaget ennettoforlust om 63,7 MSEK. Rakenskapsaret 2019 hade Bolaget en ackumulerad forlust
om 488,1 MSEK och per 31 mars 2020 hade Bolaget en ackumulerad forlust om 551,8 MSEK.
Dessa forluster harror framst fran kostnader som har uppkommit i samband med forsknings- och
utvecklingsarbete samt administrativa och forsaljningskostnader knutna till verksamheten. Bolaget
forvantar sig att fortsatta att &dra sig betydande kostnader och dka rérelseforiusterna under en
overskddlig framtid, och Bolaget forvantar sig att kostnaderna okar i linje med planerat
utvecklingsarbete och planerade kommersialiseringsaktiviteter.

[ juni 2019 erhéll Bolaget en forskottsbetalning fran Everest i samband med genomférandet av
licensavtalet, sdsom beskrivs i avsnittet "Legala frdgor och kompletterande information - Beskrivning
av vdsentliga avtal - Licensavtal med Everest Medicines”. Bolaget forvantar sig inte att genererandgra
betydande intdkter frén produktforsaljning eller p4 annat satt, sdvida inte, och forran, Bolaget med
framgéng har slutfort den kliniska utvecklingen av och fatt regulatoriskt godkdnnande for Nefecon
eller dvriga produktkandidater. Om Calliditas erhéller regulatoriskt godkannande for Nefecon,
forvantar sig Bolaget vidare att &dra sig betydande kostnader hanférliga till utvecklingen av
Bolagets kommersialiseringskapacitet for att stodja forsaljning, marknadsforing och distribution,
antingen pa egen hand eller i samarbete med andra. Bolaget har for narvarande inga padgéende
vasentliga finansieringsataganden, sdsom kreditfaciliteter eller garantier, som forvantas paverka
Bolagets likviditet under de ndrmaste fem &ren, utdver Bolagets leasingdtaganden som beskrivs
under avsnittet "Legala frdgor och kompletterande information - Beskrivning av vdsentliga avtal”.

Fram till dess att Bolaget kan garantera betydande intékter fran produktforsaljningen, om sé sker,
forvantar sig Bolaget att finansiera verksamheten genom en kombination av aktieerbjudanden,
skuldfinansiering, samarbeten eller andra strategiska transaktioner.

Sedan bildandet och fram till den 31 mars 2020 har Bolaget inte genererat ndgra intakter fran
produktforséljning och forvantar sig inte att generera ndgra intdkter fran produktférsaljning inom
den ndrmaste framtiden. | juni 2019 erholl Bolaget en férskottsbetalning om 15,0 MUSD fran
Everest i samband med genomférandet av licensavtalet, och Bolaget har ratt att erhalla framtida
betalningar vid uppndendet av vissa kliniska, regulatoriska och kommersiella milstolpar, samt dven
normalt differentierade royalties. | december 2019 offentliggjorde Bolaget att dess IND-
godkadnnande i Kina utléste en milstolpsbetalning fran Everest om 50 MUSD. Om Bolagets
utvecklingsarbete for Nefecon och framtida produktkandidater ar framgangsrikt och resulterar i
godkdnda och marknadsférda produkter, eller om Bolaget ingdr ytterligare samarbets- eller

81



licensavtal med oberoende parter, kan Bolaget generera vinster i framtiden fran en kombination av
produktforséaljningar eller betalningar fran sddana samarbets- eller licensavtal.

Forsknings- och utvecklingskostnader bestér framst av kostnader som Bolaget &drar sig for sitt
utvecklingsarbete, inklusive utvecklingen av Nefecon och 6vriga produktkandidater, och omfattar
bland annat

e kostnader som uppkommer i samband med avtal med oberoende parter, daribland
kontraktforskningsorganisationer (Eng. Contract Research Organizations), CRO-féretag, som utfor
kliniska studier for Calliditas rékning, samt CMO-féretag, som tillverkar de |dkemedelsprodukter
som anvands i Bolagets kliniska studier,

e |Oner, forméner och oGvriga relaterade kostnader for personal som arbetar inom Bolagets
forsknings- och utvecklingsfunktioner,

e kostnader for externa konsulter, inklusive arvoden och tillhdrande resekostnader, direkt
hanforliga till Calliditas forsknings- och utvecklingsfunktioner, och

* kostnader hanforliga till regulatoriska krav.

Bolaget kostnadsfor forsknings- och utvecklingskostnader vartefter de uppkommer. Calliditas
redovisar externa utvecklingskostnader baserat pd en utvardering av framstegen mot ett
slutférande av specifika uppgifter med hjéalp av information som tillhandahalls av Bolagets
tjansteleverantorer. Betalningen for dessa aktiviteter baseras péd villkoren i de enskilda avtalen,
som kan skilja sig frédn de kostnader som Bolaget &drar sig, och aterspeglas i Bolagets finansiella
rapporter som en forutbetald eller upplupen kostnad. Forskningsavdrag har beviljats for
nedsattning av arbetsgivaravgifter for forskning och utveckling, vilket kvittas mot forsknings- och
utvecklingskostnader.

Sedan bildandet fram till den 31 mars 2020 har Bolagets kostnader for forskning och utveckling
huvudsakligen avsett utvecklingen av Nefecon for behandling av IgA-nefropati. Calliditas
kartlagger inte interna forsknings- och utvecklingskostnader p& produkt-fér-produkt-basis eller
per indikation for olika produktkandidater. Forsknings- och utvecklingsverksamheten ar central for
Bolagets affarsmodell. Produktkandidater i de senare faserna av klinisk utveckling medfér generellt
hogre utvecklingskostnader an de i ett tidigt skede, framst pd grund av den 6kade omfattningen av
och langden pé kliniska studier i senare skeden. Calliditas forvantar sig att kostnaderna for
forskning och utveckling kommer att fortsatta att dka under en 6verskadlig framtid, eftersom
Bolaget

« lyfter fram Nefecon fér behandlingen av IgA-nefropati genom klinisk utveckling i Fas 3, inklusive
bade del A och del B av Bolagets NeflgArd-studie,

» ansdker om marknadsgodkannande for Nefecon, om resultaten fran del A av Bolagets padgdende
Fas 3-studie stédjer de planerade anstkningarna om marknadsgodkdnnande i USA och EU,
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» fOrbereder for och potentiellt initierar kliniska studier for ytterligare produktkandidater som
tilldampar Nefecon eller dess aktiva ingrediens for andra indikationer, sdsom primar gallkolangit och
autoimmun hepatit,

o fOrbattrar effektiviteten och skalbarheten i Bolagets tillverkningsprocess och leverantdrskedia,
inklusive i samband med forberedelse for kommersialiseringen av Nefecon, om den blir godkand,

o fortsatter att licensiera eller p& annat satt forvarva och utveckla ytterligare produktkandidater,
* bibehdller, expanderar och skyddar Bolagets portfélj avimmateriella rattigheter, och

o utokar informationssystem for klinisk, vetenskaplig, operativ och finansiell verksamhet samt
ledningssystem och personal inom dessa verksamheter, inklusive personal for att stddja Bolagets
produktutveckling.

Bolagets kostnader kan dven 6ka om Bolaget stdter pé forseningar eller bakslag i inskrivningen till
eller genomférandet av dess kliniska provningar for dess produktkandidater pd grund av COVID-
19-pandemin. Processen for att utfora de nodvandiga kliniska studierna for att erhélla ett
regulatoriskt godkdnnande ar kostsam och tidskravande och det ar hdgst osdkert om utvecklingen
av Bolagets produktkandidater kommer att vara framgéngsrik. Med hansyn dartill kan Bolaget inte
faststalla hur lang tid dess forsknings- och utvecklingsprojekt kommer att pagé och hur mycket de
kommer att kosta, samtivilken grad de kommer att genereraintakter fran kommersialiseringen och
forsaljningen av ndgon av Bolagets produktkandidater.

Bolaget forvantar sig dven att &dra sig kostnader hanforliga till betalningar for milstolpar och
rovalties till oberoende parter med vilka Bolaget har ingatt licensavtal. Se avsnittet "Legala fragor
och kompletterande information - Vasentliga avtal”.

Administrations- och forsaljningsrelaterade kostnader bestér av ldner och 6vriga tillkommande
kostnader for personalen i Bolagets ledningsfunktioner samt funktioner for finans, 6vergripande
frdgor i Bolaget, kommersialisering samt affarsutveckling och administrativa funktioner.
Administrations- och foérsaljningsrelaterade kostnader omfattar dven arvoden for tjanster
hanforliga till legala fragor, immateriella rattigheter, redovisning, revision, skatt och radgivning,
resekostnader samt fastighetsrelaterade tjanster, vilka omfattar kostnader for hyra och underhéll
av lokaler och dvriga driftskostnader.

Calliditas forvantar sig att de administrations- och forsaljningsrelaterade kostnaderna kommer att
Okaiframtiden dd Bolaget utokar personalstyrkan for att stodja den fortsatta utvecklingen och en
potentiell kommersialisering av Bolagets portfolj av produktkandidater. Bolaget forvantar sig att
&dra sig Okade kostnader hanforliga till att vara ett bolag noterat b&de i USA och Sverige, inklusive
kostnader fér redovisning, revision, regulatoriska tjanster och tjanster for efterlevnad av
skatteregler, forsakringskostnader for styrelseledamoter och hogre befattningshavare samt
investerar- och PR-relaterade kostnader.

Ovriga rorelseintakter bestdr framst av realiserade och icke-realiserade vinster pé
valutatransaktioner fran fordringar och skulder i verksamheten.
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Ovriga rorelsekostnader bestar framst av realiserade och icke-realiserade forluster pa
valutatransaktioner fran fordringar och skulder i verksamheten.

Finansiella intakter bestdr framst av realiserade och icke-realiserade valutakursvinster fran
finansiella fordringar och skulder.

Finansiella kostnader bestar framst av realiserade och icke-realiserade forluster pa valutaderivat
samt realiserade och icke-realiserade valutakursforluster fran finansiella fordringar och skulder.

Bolaget ar skattskyldigt i Sverige. Till foljd av verksamhetens art har Bolaget genererat forluster
sedan bildandet och har darmed hittills inte betalat svensk bolagsskatt. Forskningsavdrag pa
arbetsgivaravgifter for forskning och utveckling for personal i Sverige redovisas som en reduktion
gentemot forsknings- och utvecklingskostnader. Forskningsavdrag pé& arbetsgivaravgifter for
forskning och utveckling for personal i Sverige innebar att hela skattebeloppet &terfors till Bolaget
och &r inte beroende av aktuella eller framtida beskattningsbara intdkter. Som ett resultat har
Bolaget redovisat hela forskningsavdraget for arbetsgivaravgifter for forskning och utveckling for
personal inom detta omrdde som en reduktion av forsknings- och utvecklingskostnaderna och
aterspeglas inte som en del av avsattningarna for inkomstskatt.

Det finns skattemdssiga underskottsavdrag for vilka uppskjutna skattefordringar inte har
redovisats i balansrakningen per 31 mars 2020 uppgéende till 643,0 MSEK och dessa har ingen
tidsbegransning. Uppskjutna skattefordringar har inte redovisats for dessa poster, d& det annuinte
ar sannolikt att Bolaget kommer att utnyttja dem for avrakning mot framtida beskattningsbara
vinster.

Frdn och med den 1januari 2019 har Bolaget dvergétt till att redovisa kostnader i Bolagets
resultatrakningar baserat p& funktion i stillet for kostnadsslag. Syftet med férdndringen ar att
tillhandahélla mer relevant information om Bolagets finansiella resultat, da en funktionsindelad
redovisning battre aterspeglar praxis i den branschinom vilken Bolaget verkar. Férandringen utgor
en frivillig férandring av redovisningsprinciper och har tillampats retroaktivt. Den dndrade
redovisningsprincipen hade ingen effekt pd Bolagets finansiella stalining, verksamhetsresultat eller
likviditet.

Rorelseintdkterna, som harror fran leverans av Nefecon till Kina som en del av licensavtalet med
Everest Medicines, uppgick till 0,5 MSEK under perioden 1 januari - 31 mars 2020, jamfort med O
MSEK under perioden 1 januari - 31 mars 2019.
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Forsknings- och utvecklingsrelaterade kostnader uppgick till 54,1 MSEK under perioden 1 januari
- 31 mars 2020, jamfort med 30,7 MSEK under perioden 1 januari - 31 mars 2019. Okningen om
23,4 MSEK var framst hanforlig till hogre aktivitet i NeflgArd-studien for Nefecon samt dkad
intensitet av produktutveckling.

Administrations- och forsaljningsrelaterade kostnader uppgick till 18,0 MSEK under perioden 1
januari- 31 mars 2020, jamfort med 9,8 MSEK under perioden 1 januari - 31 mars 2019. Okningen
om 8,2 MSEK berodde huvudsakligen pd kommersiella forberedelser infor en potentiell framtida
lansering av Nefecon i USA och dartill relaterade personalkostnader.

Ovriga rorelseintakter uppgick till 0,8 MSEK under perioden 1 januari - 31 mars 2020 och avser
huvudsakligen valutakursvinster pd kundfordringar, jamfort med O MSEK under perioden 1 januari
- 31 mars 2019. Ovriga rérelsekostnader uppgick till 1,5 MSEK under perioden 1 januari - 31 mars
2020 och avser huvudsakligen valutakursrorelser pd skulder av rorelsekaraktar, jamfort med 2,2
MSEK under perioden 1 januari - 31 mars 2019.

Finansnettot uppgick till 8,6 MSEK under perioden 1 januari — 31 mars 2020, jamfort med 0,2
MSEK under perioden 1 januari - 31 mars 2019. Forbattringen av finansnettot om 8,4 MSEK ar
framst hanforlig till e realiserade valutavinster for likvida medel samt realiserade och icke
realiserade valutavinster fran valutaderivat.

Periodens resultat hanforligt till moderforetagets aktiedgare uppgick till -63,7 MSEK under
perioden 1 januari - 31 mars 2020 jamfort med -42,6 MSEK under perioden 1 januari - 31 mars
2019. Forsamringen om 21,1 MSEK var framst hanforlig till den okade aktiviteten i R&D
verksamheten och de pre-kommersiella forberedelserna.

Kassaflodet fran den I6pande verksamheten uppgick till -18,8 MSEK under perioden 1 januari - 31
mars 2020, jamfort med -49,4 MSEK under perioden 1 januari — 31 mars 2019. Férbattringen om
30,6 MSEK i kassaflode fran den I6pande verksamheten berodde framst pd en forbattring av
rorelsekapitalet i samband med mottagen betalning under perioden fran Everest Medicines.

Kassaflddet franinvesteringsverksamheten uppgick till O MSEK under perioden 1 januari- 31 mars
2020, jamfort med O MSEK under perioden 1 januari - 31 mars 2019.

Kassaflddet fran finansieringsverksamheten uppgick till - 13,5 MSEK under perioden 1 januari - 31
mars 2020, jamfort med -0,1 MSEK under perioden 1 januari - 31 mars 2019. Férsamringen om
13,4 MSEK i kassaflode fran finansieringsverksamheten berodde framst pé transaktionskostnader
for Erbjudandet av Depdbevis i USA samt flytt till nytt huvudkontor med tillhdrande nytt hyresavtal.
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Periodens kassaflode uppgick till -32,3 MSEK under perioden 1 januari - 31 mars 2020, jamfort
med -49,5 MSEK under perioden 1 januari - 31 mars 2019. Forbattringen om 17,2 MSEK i
periodens kassaflode berodde framst pd& att forbattringen av rorelsekapitalet Oversteg
utnyttjandet i finansieringsverksamheten.

Bolagets totala skulder uppgick till 59,7 MSEK per 31 mars 2020 (29,6 MSEK per 31 mars 2019).
Okningen om 30,1 MSEK var framst hanforlig till 5kningen av upplupna kostnader och férutbetalda
intdkter. Det totala egna kapitalet uppgick till 724,5 MSEK per 31 mars 2020, jamfort med 575,6
MSEK per 31 mars 2019. Okningen om 148,9 MSEK var framst hanforlig till nyemission om 210,3
MSEK i juli 2019. Per 31 mars 2020 hade Calliditas likvida medel om 728,6 MSEK, jamfort med
596,9 MSEK per 31 mars 2019. Okningen om 131,7 MSEK var framst hanforlig till ovanndmnda
nyemission.

Rorelseintdkterna, som harror fran utlicensieringen av Nefecon for den kinesiska regionen till
Everest Medicines, uppgick till 184,8 MSEK under 2019, jamfort med O MSEK under 2018.

Forsknings- och utvecklingsrelaterade kostnader uppgick till 149,8 MSEK under 2019, jamfort
med 99,3 MSEK under 2018. Okningen om 50,5 MSEK i 6vriga externa kostnader var framst
hanforlig till 6kade kliniska kostnader for drift av bolagets fas 3-studie NeflgArd i form av kostnader
for studierelaterade aktiviteter, samt kostnader for utveckling och tillverkning av 1akemedel.

Administrations- och forsaljningsrelaterade kostnader uppgick till 62,9 MSEK under 2019, jamfort
med 31,1 MSEK under 2018. Okningen om 31,8 MSEK berodde huvudsakligen pé att det under
aret pdborjades initiering av kommersiella forberedelser infor en potentiell framtida lansering av
Nefecon i USA, samt av transaktionsrelaterade kostnader i samband med utlicensieringen av
Nefecon till Everest Medicines i Kina. En generell 6kad aktivitetsnivad som foljer av 6kad aktivitet
inom affarsutveckling och en viaxande organisation har dven gjort att de administrativa kostnaderna
har 6kat under aret.

Ovriga rorelseintakter uppgick till 4,4 MSEK under 2019 och avser huvudsakligen bolagets
valutavinster pa rérelsens fordringar, jamfort med O MSEK under 2018. Ovriga rorelsekostnader
uppgick till 4,5 MSEK under 2019 och avser huvudsakligen bolagets valutaférluster pa rérelsens
skulder, jamfort med 2,1 MSEK under 2018.

Finansnettot uppgick till -4,5 MSEK under 2019, jamfort med 0,4 MSEK under 2018. Férsamringen
av finansnettot om 4,1 MSEK ar framst hanforligt till valutakursforluster pa finansiella tillgdngar
och skulder samt forluster p& valutaoptioner.
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Arets resultat hanforligt till moderforetagets aktiedgare uppgick till -32,6 MSEK under 2019
jamfort med -132,0 MSEK under 2018. Forbattringen om 99,4 MSEK var framst hanforlig till att
intdkterna fran utlicensieringen av Nefecon i Kina till Everest Medicines overstiger den 6kade
kostnaden for driften av NeflgArd studien och de kommersiella forberedelserna.

Kassaflodet fran den |6pande verksamheten uppgick till -71,0 MSEK under 2019, jamfort med -
128,2 MSEK under 2018. Forbattringen om 57,2 MSEK i kassafléde fran den |6pande
verksamheten berodde framst p& den initiala betalningen p& 15 MUSD frén licensavtalet med
Everest Medicines.

Kassaflodet fran investeringsverksamheten uppgick till -18,1 MSEK under 2019, jamfort med O
SEKunder 2018. Minskningen om 18,1 MSEK i kassaflode frén investeringsverksamheten berodde
framst pé inlicensieringen av Budenofalk 3 mg fran Dr. Falk Pharma.

Kassaflodet frén finansieringsverksamheten uppgick till 198,8 MSEK under 2019, jamfort med
716,6  MSEK under 2018. Minskningen om 5178 MSEK i kassaflode fran
finansieringsverksamheten berodde framst p& att nyemissioner under aret uppgick till netto 199,4
MSEK jamfort med 684,2 MSEK under 2018.

Arets kassaflode uppgick till 109,8 MSEK under 2019, jamfért med 588,4 MSEK under 2018.
Minskningen om 478,6 MSEK i &rets kassaflode berodde framst pd reducerat kassafldde fran
finansieringverksamheten.

Bolagets totala skulder uppgick till 57,4 MSEK per 31 december 2019 (30,2 MSEK per 31
december 2018). Okningen om 26,9 MSEK var framst hanférlig till en 6kning av upplupna
kostnader. Det totala egna kapitalet uppgick till 788,1 MSEK per 31 december 2019, jamfort med
618,2 MSEK per 31 december 2018. Okningen om 169,9 MSEK var framst hanforlig till ett battre
resultat fran verksamheten samt en nyemission i juli 2019. Per 31 december 2019 hade Calliditas
likvida medel om 753,5 MSEK, jamfért med 646,2 MSEK per 31 december 2018. Okningen om
107,3 MSEK var framst hanforlig till att kassaflodet fran finansieringsverksamheten Gversteg
kassaflodet frdn den I6pande verksamheten och investeringsverksamheten.

| syfte att Oka jamforbarheten i detta avsnitt "Jdmforelse mellan rdkenskapsdren 2018 och 2017” har
informationen nedan avseende rakenskapséret 2018 hamtats fran Bolagets arsredovisning for
2018, vilken inforlivats i detta Prospekt genom hanvisning. Denna finansiella information avseende
rakenskapsaret 2018 avviker fran den som presenteras under "Utvald finansiell information” som
istallet hdmtats fran jamforelsesiffror i Bolagets arsredovisning for 2019.

Ovriga rorelseintékter, som framst avser valutakursvinster pa lépande rérelseskulder, uppgick till
715 TSEK under 2018, jamfort med 145 TSEK under 2017.
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Ovriga externa kostnader uppgick till 114,1 MSEK under 2018, jamfért med 64,0 MSEK under
2017.Okningen om 50,1 MSEK i 8vriga externa kostnader var framst hanforlig till dkade kostnader
for forberedelser och start av Bolagets Fas 3-studie NeflgArd i form av kostnader for
studierelaterade aktiviteter och tillverkning.

Personalkostnader uppgick till 19,1 MSEK under 2018, jamfort med 20,6 MSEK under 2017.
Minskningen om 1,5 MSEK berodde framst pd en retroaktiv reduktion om 1,5 MSEK av sociala
avgifter for aren 2014-2017,somisin helhet avsdg forsknings- och utvecklingsverksamheten, samt
att mixen av engagemangsform férdndrades s& att andelen anstéllda inom forsknings- och
utvecklingsverksamheten reducerades jamfort med rékenskapséret 2017.

Avskrivningar av materiella anldggningstillgdngar uppgick till 51 TSEK under 2018, jamfort med 51
TSEK under 2017.

Finansnettot uppgick till 0,4 MSEK under 2018, jamfort med -2,3 MSEK under 2017. Forbattringen
av finansnettot om 2,7 MSEK &r framst hanforligt till avsaknad av rantekostnader for kortfristiga
lan under 2018.

Arets resultat hanforligt till moderforetagets aktiedgare uppgick till -132,0 MSEK under 2018
jamfort med -86,8 MSEK under 2017. Forsamringen om 45,2 MSEK var framst hanforlig till okade
kostnader for forberedelser och start av Bolagets Fas 3-studie NeflgArd i form av kostnader for
studierelaterade aktiviteter och tillverkning.

Kassaflodet frén den I6pande verksamheten uppgick till -128,2 MSEK under 2018, jamfort med -
68,0 MSEK under 2017. Forsamringen om 60,2 MSEK i kassafldde fran den I6pande verksamheten
berodde framst pd en 6kning av Bolagets rorelseforlust under 2018.

Kassaflodet fran investeringsverksamheten uppgick till O SEK under 2018, jamfort med -50 TSEK
under 2017.

Kassaflodet frén finansieringsverksamheten uppgick till 716,6 MSEK under 2018, jamfort med
101,2 MSEK under 2017. Okningen om 615,4 MSEK i kassafldde fran finansieringsverksamheten
berodde framst pd nyemissionen i samband med Bolagets borsnotering och konvertering av
bryggldn med tvingande konvertering.

Arets kassaflode uppgick till 588,4 MSEK under 2018, jamfért med 33,2 MSEK under 2017.
Okningen om 555,2 MSEK i drets kassafldde berodde framst p& nyemissionen i samband med
Bolagets borsnotering och konvertering av bryggldn med tvingande konvertering.
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Bolagets totala skulder uppgick till 30,2 MSEK per 31 december 2018 (29,1 MSEK per 31
december 2017). Okningen om 1,1 MSEK var framst hanforlig till okade leverantérsskulder. Det
totala egna kapitalet uppgick till 618,2 MSEK per 31 december 2018, jamfort med 33,2 MSEK per
31 december 2017. Okningen om 585,0 MSEK var framst hanforlig till nyemissionen i samband
med Bolagets borsnotering och konvertering av bryggldn med tvingande konvertering. Per 31
december 2018 hade Calliditas likvida medel om 646,2 MSEK, jamfort med 57,4 MSEK per 31
december 2017. Okningen om 588,8 MSEK var framst hanforlig till nyemissionen i samband med
Bolagets borsnotering och konvertering av brygglan med tvingande konvertering.

| nedan tabell redogdrs for Koncernens vasentliga investeringar under perioden som omfattas av
den historiska finansiella informationen, eventuella pdgdende vasentliga investeringar samt
dtaganden om framtida sddana.

Investeringar (TSEK) 2017 2018 2019
Ma.ter|e.||a o i i 118
anlaggningstillgdngar
Finansiella 50 : 1888
anlaggningstillgdngar
Immateriella tillgdngar = = -16 066

Under 2020 och fram till datumet for Prospektet har inga betydande investeringar gjorts. Per
dagen for Prospektet har Bolaget inga pdgdende investeringar.

Inga betydande férdndringar i Koncernens finansiella stallning och resultat har intraffat efter den
31 mars 2020.

Som ett publikt bolag noterat pd Nasdag Stock Market kommer Sarbanes-Oxley Act bland annat
att krdva att Bolaget beddmer effektiviteten i sin interna kontroll dver den finansiella
rapporteringen per utgdngen av varje rakenskapsér. Calliditas forutser att behdva presentera
ledningens beddmning av Bolagets interna kontroll éver den finansiella rapporteringen i enlighet
med paragraf 404(a) i Sarbanes-Oxley Act forst i samband med publiceringen av
koncernredovisningen for rékenskapsaret 2021.

| samband med processen for upprattandet av finansiella rapporter for rakenskapséret 2018 har
Calliditas revisionsbyrd identifierat en vasentlig svaghet i Bolagets interna kontroll 6éver den
finansiella rapporteringen sdsom det definieras i den amerikanska Exchange Act och av Public
Company Accounting Oversight Board (United States) ("PCAOB”). Enligt de standarder som har
faststallts av PCAOB ar en vasentlig svaghet en brist, eller en kombination av brister, i den interna
kontrollen éver den finansiella rapporteringen, som féranleder en rimlig risk for att en vasentlig
felaktighet i ett bolags finansiella rapporter inte forhindras eller upptécks i tid. Den vasentliga
svagheten hanforlig till Calliditas process for fardigstallandet av de finansiella rapporterna hor
framst samman med bristen p& kvalificerad personal med kunskap om SEC-redovisning och
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erfarenhet i syfte att kunna tillhandahalla en tillforlitlig finansiell rapportering i ratt tid. Mer
specifikt avser den vasentliga svaghet som har identifierats en brist pé tillrackliga resurser for att
uppratta och granska koncernredovisningen och tillhérande upplysningar i enlighet med de krav
som stalls av SEC.

Calliditas har for avsikt att implementera dtgarder utformade for att komma till ratta med denna
brist, inklusive att anstélla eller anlita ytterligare redovisningspersonal med kunskap om och
erfarenhet av SEC:s redovisningskrav for att i ratt tid och pé ett korrekt satt kunna rapportera
finansiella resultat i enlighet med kraven fran SEC. Emellertid ar det maéjligt att implementeringen
av atgarderna inte till fullo avhjalper dessa vasentliga svagheter i Calliditas kontroll dver den
finansiella rapporteringen. Calliditas eventuella misslyckande att komma till rétta med denna
vasentliga svaghet eller ett misslyckande att upptacka och hantera andra brister i kontrollen skulle
kunna leda till felaktigheter i de finansiella rapporterna och skulle dven kunna forsémra Bolagets
forméga att folja tillampliga krav géllande finansiell rapportering och ldmna in nodvandiga
regulatoriska dokument iratt tid. Som en foljd av det kan Bolagets verksamhet, finansiella stallning,
verksamhetsresultat och utsikter, samt dven kursen for aktierna och noteringen av Depéabevis i
USA, paverkas vasentligt negativt. Calliditas kan inte forsikra att samtliga befintliga vasentliga
svagheter har identifierats, eller att Bolaget inte kommer att identifiera ytterligare visentliga
svagheter i framtiden.
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KAPITALISERING, SKULDSATTNING OCH ANNAN  FINANSIELL
INFORMATION

Tabellerna i detta avsnitt redovisar Bolagets kapitalisering och skuldsdttning pd koncernnivad per 31 mars
2020. Se avsnittet "Aktier, aktiekapital och dgarférhdllanden” for ytterligare information om Bolagets
aktiekapital och aktier. Tabellerna i detta avsnitt bor Idsas tillsammans med avsnittet "Operationell och
finansiell oversikt” och Bolagets finansiella information i sammandrag, med tillhérande noter, som
inforlivats i detta Prospekt genom hdnvisning.

TSEK Per 31 mars 2020
Kortfristiga skulder

Mot borgen

Mot sakerhet

Blancokrediter 57 144
Summa kortfristiga skulder 57 144
Langfristiga skulder

Mot borgen

Mot sakerhet

Blancokrediter 2588
Summa langfristiga skulder (exklusive kortfristig del av 2588
l&ngfristiga skulder)

Eget kapital

Aktiekapital 1548
Reservfond -
Ovrigareserver 722 966
Summa eget kapital 724514

Calliditas nettoskuldsattning per 31 mars 2020 presenteras i tabellen nedan. Tabellen omfattar
endast rantebarande skulder. Bolaget har per 31 mars 2020 inga indirekta skulder. Bolaget har per
31 mars 2020 eventualforpliktelser relaterade till ett licensavtal med Kyowa Kirin. Bolaget har en
skyldighet att erldgga royalties om 3 procent av eventuell nettoomsattning tills den exklusiva
licensen for patentet upphor 2029, se vidare avsnittet "Legala frdgor och kompletterande information
- Beskrivning av vdsentliga avtal - Licensavtal med Kyowa Kirin och Dr. Falk Pharma”.
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TSEK Per 31 mars 2020

A) Kassa

B) Likvida medel® 728574
C) Latt realiserbara vardepapper

D) Likviditet (A)+(B)+(C) 728 574

E) Kortfristiga finansiella fordringar
)

F) Kortfristiga bankskulder
G) Kortfristig del av langfristiga skulder

[) Summa kortfristiga skulder (F)+(G)+(H)
J) Netto kortfristig skuldsattning (1)-(E)-(D) -728574

K) Langfristiga banklan

L) Emitterade obligationer

M) Andra finansiella langfristiga lan

N) Langfristiga skuldsattning (K)+(L)+(M)

(
(
(
(
(
(
(
(H) Andrafinansiella kortfristiga skulder
(
{
(
(
(
{
(O) Nettoskuldsattning (J)+(N) -728574

Erbjudandet omfattar ett Erbjudande av Depdbevis i USA och ett Erbjudande av Stamaktier i
Europa.

Calliditas uppskattar att Erbjudandet av Depébevis i USA och Erbjudandet av Stamaktier i Europa,
efter avdrag for uppskattad forsaljningsprovision, samt uppskattade transaktionskostnader,
kommer att inbringa cirka 735,2 MSEK, eller cirka 850,7 MSEK om 06vertilldelningsoptionen
utnyttjas fullt ut, baserat pa ett Erbjudandepris per nytt Depédbevis om 19,50 USD respektive ett
Erbjudandepris per ny stamaktie om 89,70 SEK. Erbjudandet vantas ha en motsvarande positiv
effekt p& Bolagets eget kapital, samt pa dess likviditet och nettoskuldsattning.

| foljande tabell visas en sammanfattning av Bolagets avtalsméssiga skyldigheter per 31 december
2019, och den effekt som sddana skyldigheter forvantas ha pd Bolagets likviditet och kassafldden
under framtida perioder:

Forfall av betalningar per period

Mindre Lingre
Summa an1ar 1-3ar 4-53r  an5ér
Forpliktelser i enlighet med framtida i i
leasingavgifter? (TSEK) e SOIE 255
Summa (TSEK) 6 655 3816 2839 - -

Det ar Calliditas bedémning att det befintliga rorelsekapitalet ar tillrackligt for att tacka Bolagets
kapitalbehov under de kommande tolv manaderna.

! Likvida medel utgdrs av kassa och banktillgodohavanden.
2 Beloppen aterspeglar minimibetalningar for Bolagets kontorshyra per 31 december 2019. Bolaget hyr ett kontor i Stockholm med
hyreskontrakt som I6per till och med maj 2022.
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STYRELSE, LEDANDE BEFATTNINGSHAVARE OCH REVISOR

Av tabellen nedan framgédr namn och befattning pa Bolagets samtliga ledande befattningshavare,
styrelseledam&ter och foreslagna styrelseledamoter, samt deras respektive alder per 15 april
2020.

Namn Alder Befattning

Ledande befattningshavare:

Renée Aguiar-Lucander 57 Verkstallande direktor

Fredrik Johansson 43 Finanschef (CFQO)

Krassimir Mitchev, M.D., Ph.D. 61 t.f. Medicinsk chef (CMQ)

Johan Haggblad, Ph.D. 61 Forskningschef (CSO)

Andrew Udell 50 Vice President North America Commercial

Frank Bringstrup, M.D. 60 Vice President Regulatory Affairs

Ann-Kirstin Myde 64 VP Head of Clinical Development & Project
Management

Katayoun Welin-Berger 52 Vice President Operations

Mikael Widell 61 Head of Communications and IR

Styrelseledaméter:

Elmar Schnee®? 60 Styrelseordférande

Thomas Eklund®’ 53 Styrelseledamot

Hilde Furberg® 61 Styrelseledamot

Lennart Hansson, Ph.D.™V 64 Styrelseledamot

Bengt Julander®” 67 Styrelseledamot

Diane Parks'? 67 Styrelseledamot

Molly Henderson™* 49 Foreslagen styrelseledamot

(1) Ledamot i revisionsutskottet

(2) Ledamot i ersattningsutskottet

*Thomas Eklund och Bengt Julander har avbdjt omval som styrelseledaméter pa den kommande arsstdmman den 25 juni
2020.

** Molly Henderson kommer att tilltrdda som styrelseledamot efter arsstimman den 25 juni 2020, villkorat av
godkdnnande fran aktiedgarna.

Renée Aguiar-Lucander har varit verkstallande direktor for Calliditas sedan maj 2017. Innan Renée
borjade pd Calliditas, fran juni 2015 till april 2017, var hon extern styrelseledamot i en rad olika
styrelser. Dessforinnan fran januari 2009 till juni 2015 var hon Partner p&d Omega
Fund Management, ett internationellt investmentbolag specialiserat pa life science-sektorn.
Renée ar styrelseordférande for Exenta Inc. och styrelseledamot i Medcap AB (publ) och RAL
Capital Ltd. Hon har en kandidatexamen i finans fran Handelshdgskolan i Stockholm och en M.B.A.
fran INSEAD.

Renée Aguiar-Lucander innehar 42 500 aktier i Bolaget, 1 478 teckningsoptioner av
Optionsprogram 2017/2020, 350 000 teckningsoptioner av Optionsprogram 2018/2022 och 195
000 teckningsoptioner av Optionsprogram 2019/2022.

Fredrik Johansson har varit CFO for Calliditas sedan augusti 2017. Innan Fredrik borjade pa
Calliditas, fran mars 2015 till januari 2017, var han CFO och COOQO pa Techstep ASA (f.d. Birdstep
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Technology), noterat p& Osloborsen, dar han bland annat var ansvarig for forvarvet och den
omvanda noteringen av Teki Solutions. Dessférinnan var Fredrik CFO for Phone Family fran
december 2012 till mars 2015. Innan detta var Fredrik CFO for Teligent Telecom frén oktober
2009 till juni 2012. Han ar styrelseordférande for Truference AB. Han har studerat affarsjuridik
vid Jonkdpings internationella handelshdgskola samt fristdende kurser inom handelsratt, ekonomi
och finansiering vid Georgia State University, University of South Carolina och Lunds universitet.

Fredrik Johansson innehar 7 Q00 aktier i Bolaget, 325 teckningsoptioner av Optionsprogram
2017/2020, 90 000 teckningsoptioner av Optionsprogram 2018/2022 och 50 000
teckningsoptioner av Optionsprogram 2019/2022.

Krassimir Mitchev, M.D., Ph.D. har varit tillférordnad CMO pé& Calliditas sedan december 2019.
Tidigare innehade Krassimir funktionen Head of Medical Affairs frdn mars 2019 till december
2019. Krassimir ar huvudagare och styrelseledamot i Arden Regulatory Clinical & Medical
Consulting Limited, positionen som huvudagare innehas sedan mars 2017/ och positionen som
styrelseledamot sedan juli 2018. Innan Krassimir bdrjade pd Calliditas var han fran september
2018 till januari 2019 Clinical/Medical Lead pa Santhera Pharmaceuticals pd konsultbasis.
Dessforinnan var Krassimir VP, Therapeutic Area Haemophilia Medical Head p& Sobi, frén
december 2013 till maj 2018. Dessforinnan var han Medical Head Centre of Excellence
Immunology & Hepatitis pd GSK Pharma fran oktober 2010 till december 2013. Innan detta
innehade han olika medicinska befattningar p& UCB Pharma. Krassimir har en M.D. fran Academy
of Medicine, Sofia, Bulgarien och en doktorsexamen i Interventional Pulmonology (Pulmonary
carcinoma) fran Academy of Medicine, Sofia, Bulgarien. | april 2020 offentliggjordes att Krassimir
kommer att dvergd frén positionen som tillférordnad CMO till positionen som Head of Medical
Affairs i Bolaget i borjan av juli.

Krassimir Mitchev innehar inga aktier i Bolaget.

Johan Hdggblad, Ph.D. har varit CSO pa Calliditas sedan april 2019. Dessférinnan var Johan VP
Licensing, IP & Legal pa Calliditas sedan april 2017. Johan var verkstéllande direktor for Calliditas
fran april 2007 till april 2017. Dessforinnan innehade han olika chefsbefattningar péd Karo Bio AB,
Pharmacia Corporation och NeuroNova. Johan &r styrelseledamot for Pharmalink Oncology AS
och styrelsesuppleant for Nefecon AB. Johan har en doktorsexamen i neurokemi och
neurotoxikologi fran Stockholms universitet och gjorde sin postdok-utbildning i farmakologi och
fysiologi vid New York University och University of Oxford.

Johan Haggblad innehar 14 250 aktier i Bolaget, 739 teckningsoptioner av Optionsprogram
2017/2020 och 45 000 teckningsoptioner av Optionsprogram 2018/2022.

Andrew Udell ar Calliditas VP North America Commercial sedan januari 2019. Innan Andrew
borjade pa Calliditas, fran mars 2017 till juni 2018, var han VP North America Commercial pd
NeuroDerm LTD, ett bioteknikféretag. Andrew har ocksa varit chef for Andrew B. Udell Consulting
LLC, en konsultfirma inom marknadsforing, fran maj 2012 till januari 2019. Dessférinnan innehade
Andrew olika befattningar inom férsaljning och marknadsféring inom lakemedelsindustrin. Andrew
har en BSc fran Lehigh University och en M.B.A. fran University of Connecticut.

Andrew Udell innehar 200 000 teckningsoptioner av Optionsprogram 2018/2022 och 20 000
teckningsoptioner av Optionsprogram 2019/2022.

Frank Bringstrup, M.D. har varit VP Regulatory Affairs pa Calliditas sedan februari 2019. Innan Frank
borjade pa Calliditas, frdn oktober 2001 till januari 2019, innehade han olika befattningar pad Novo
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Nordisk A/S, senast som Senior Global Regulatory Lead fran oktober 2006 till januari 2019. Frank
har en lakarutbildning frdn Koépenhamns universitet. Han har ett diplom i Managing Medical
Product Innovation frdn Handelshogskolan i Képenhamn, ett diplom i féretagsekonomi frén
Warwick University och en post graduate-specialistkurs i folkhalsovetenskap fran
Sundhedsstyrelsen, Danmark.

Frank Bringstrup innehar 5000 teckningsoptioner av Optionsprogram 2018/2022 och 7 500
teckningsoptioner av Optionsprogram 2019/2022.

Ann-Kirstin Myde, har varit VP Project Management sedan 2016. Ann-Kristin Myde har mer dn 25
ars erfarenhet fran olika globala ldkemedelsbolag, vilket innefattat att leda ett stort antal globala
lakemedelsutvecklingsprojekt och kliniska projekt fran Fas 1 till Fas 3 och till lansering i ledande
kliniska och projektledande befattningar hos Kabi Pharmacia och AstraZeneca. Hon var ocks$
Alliance Director, ansvarig for ett samarbete avseende tvé projekt med Bristol-Myers Squibb, dar
hon ansvarade for relationen och strategin med samarbetspartnern. Ann-kristin har en
kandidatexamen i kemi fran Stockholms universitet.

Ann-Kirstin Myde innehar 295 teckningsoptioner av Optionsprogram 2017/2020 och 3586
teckninsgoptioner av Optionsprogram 2018/2022.

Katayoun Welin-Berger, har varit Vice President Operations sedan januari 2020. Hon har mer dn 28
ars kommersiell erfarenhet ldkemedels- och biotekindustri. Katayoun startade sin karriar pé
AstraZeneca dar hon hade flertalet positioner inom bdde R&D och Operations. Hennes senaste
position var som VP Operations hos Biogaia AB. Katayoun doktorsexamen i farmaci fran Uppsala
universitet.

Katayoun Welin-Berger innehar 65,000 teckningsoptioner av Optionsprogram 2019/2022.

Mikael Widell, har varit Head of Communications and IR sedan 2017. Mikael Widell har mer &n 30
&rs erfarenhet inom kommunikation, inklusive journalism med 14 ar inom finansiell media,
exempelvis Dagens Industri, och har haft olika befattningar inom bolagskommunikation, pd till
exempel AstraZeneca, Biovitrum (Sobi) och Nordic Capital samt strategiskt arbete som
kommunikatorradgivare inom finansiell PR och IR. Mikael ar partner och medgrundare av IR/PR-
firman Cord Communications. Mikael ar for ndrvarande styrelseledamot for CordCom Consultants
AB och komplementar for WZ Kommunikation Kommanditbolag. Mikael har en masterexamen i
engelska fran Lunds universitet och studier i ekonomi vid Lunds universitet.

Mikael Widell innehar inga aktier i Bolaget.

Elmar Schnee har varit styrelseordférande for Calliditas sedan maj 2019. Elmar har sedan 2012
varit verkstallande direktor for Caljem GmbH, en konsultfirma. Fran maj 2017 till augusti 2018 var
Elmar radgivare till ledningen for MindMaze SA, ett neuroteknikbolag, dar han ocksd var COO fran
juni 2016 till april 2017. Frén oktober 2011 till november 2013 var Elmar styrelseordférande och
verkstallande direktdr for Cardiorentis Ltd., ett biofarmabolag. Fran januari 2003 till juni 2011
innehade han olika ledande befattningar pd Merck KGaA, en global |dkemedels- och kemikoncern.
Fran november 2005 till juni 2006 var Elmar styrelsesuppleant for Merck KGaA och ansvarig for
den globala ldkemedelsverksamheten. Fran juli 2006 till juni 2011 var Elmar styrelseledamot och
General Partner for Merck KGaA och ansvarig for globala ldkemedelsaktiviteter. Innan Elmar
borjade pd Merck KGaA innehade han ledande befattningar inom strategi, affarsutveckling och
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marknadsforing pd UCB SA, Sanofi-Synthélabo SA, Migliara/Kaplan Associates, Inc. och Fisons
Pharmaceuticals PLC. Sedan augusti2014 har Elmar varit styrelseledamot for Jazz
Pharmaceuticals plc och tidigare chef for Gentium (nu ett dotterforetag till Jazz Pharmaceuticals
plc) fran maj 2012 till april 2014. Sedan april 2017 har Elmar varit styrelseordférande for Santhera
Pharmaceuticals Holding AG, ett specialiserat lakemedelsbolag. Fran juni 2016 till maj 2019 var
han styrelseledamot for Stallergenes-Greer plc. Fran november 2013 till augusti 2015 var Elmar
styrelseledamot for Cardiorentis Ltd. Dessutom sitter han for narvarande i styrelserna for tre
privatdgda life science-bolag: Damian Pharma AG, Noorik Biopharmaceuticals AG och MolLeac Pte
Ltd. Elmar har b&dde en kandidatexamen i marknadsféring och en masterexamen i marknadsforing
och féretagsledning fran Swiss Institute of Business Administrationi Zurich.

Elmar Schnee innehar 23 236 aktieratter i Styrelseprogrammet 2019.

Thomas Eklund har varit styrelseledamot for Calliditas sedan augusti 2017. Fran 2002 till 2016 var
Thomas verkstallande direktor och verksamhetsansvarig for Europa pé Investor Growth Capital
AB. Tidigare var han Investment Director p& Alfred Berg ABN AMRO Capital Investment fran 1999
till 2001. Dessforinnan var han VP pd Handelsbanken Markets fran 1992 till 1999. Thomas ar
styrelseordférande for Sedana Medical AB (publ). Han &r styrelseledamot for Biotage AB, Boule
Diagnostics AB, Eklund konsulting AB, Immedica AB, Bio-Works Technologies AB, Surgical Science
Sweden AB, Rodebjer Form AB, Excillum Aktiebolag, Swedencare AB (publ) och TEDCAP AB.
Thomas har en M.B.A. frdn Handelshogskolan i Stockholm.

Thomas Eklund innehar 445 teckningsoptioner av Optionsprogram 2017/2020 och 8 449
aktieratter i Styrelseprogrammet 2019.

Hilde Furberg har varit styrelseledamot for Calliditas sedan september 2014 och &ven
styrelseordférande frén december 2015 till december 2016. Hilde har varit oberoende konsult och
professionell styrelseledamot sedan december 2018, daribland som rédgivare till Investinor AS
sedan december 2018. Dessforinnan var Hilde SVP och General Manager/Europachef for séllsynta
sjukdomar p& Sanofi Genzyme fran november 2010 till november 2018. Hon har tidigare arbetat
pd bolag som Genzyme och Baxter. Hilde sitter for ndrvarande i styrelsen for Tappin AS, PCI
Biotech Holding ASA och CombiGene. Hon har tidigare suttit i styrelserna for Probi, Pronova,
Clavis, Bergenbio, Blueprint Genetics och Algeta. Hon har en masterexamen i kemi frén Oslo
universitet.

Hilde Furberg innehar 15 250 aktier i Bolaget, 118 teckningsoptioner av Optionsprogram
2017/2020 och 8 449 aktieratter i Styrelseprogrammet 2019.

Lennart Hansson har varit styrelseledamot for Calliditas sedan maj 2009. Lennart var ansvarig for
Life Science pd Industrifonden frén 2008 till 2016. Han har ocksd innehaft olika ledande
befattningar pd KabiGen AB, Symbicom AB, AstraZeneca, Biovitrum AB och som verkstéallande
direktor for Arexis AB. Lennart ar styrelseordférande for Sixera Pharma AB och Ignitus AB. Han ar
ocksa styrelseledamot for Cinclus AB, InDex Pharmaceuticals Holding AB (publ) och Medivir AB
(publ). Lennart har en doktorsexamen i genetik fran Umea universitet.

Lennart Hansson innehar 12 000 aktier i Bolaget och 8 449 aktieratter i Styrelseprogrammet 2019.

Bengt Julander har varit styrelseledamot for Calliditas sedan juni 2004. Bengt ar verkstallande
direktor for Linc AB, ett investmentbolag, en befattning som han har innehaft sedan 1995. Han ar
styrelseordférande for Knil AB och styrelseledamot for Linc AB, Medivir Aktiebolag, Stille AB,
Nefecon AB, Swevet AB, Animal Probiotics Sweden AB, Sedana Medical AB, Busulipo AB, nWise

96



AB, Swevet Holding AB, Pharmalink Nordic AB, Part Production Sweden AB, Reison Medical AB
och Cronhamn Invest AB. Bengt ar ocksd styrelsesuppleant for Kv Eldstaden i Bromma AB,
Algarvefastigheter AB, Linc Global AB, Linc International AB, Korkyl Holding AB, och Linc Trade
AB. Bengt har en apotekarexamen fran Uppsala universitet.

Bengt Julander innehar (direkt och genom bolag) 4 836 108 aktier i Bolaget.

Diane Parks har varit styrelseledamot for Calliditas sedan maj 2019. Diane var tidigare SVP for U.S.
Commercial pd Kite Pharma, Inc.,, frdn januari 2016 till juli 2018. Dessférinnan var hon VP for
marknadsforing pd Pharmacyclics fran oktober 2014 till oktober 2015. For nérvarande sitter hon'i
styrelsen for TriSalus Life Sciences, Kura Oncology, Inc. och Soligenix, Inc. Diane har en filosofie
kandidatexamen fran Kansas State University och en masterexamen fran Georgia State University.

Diane Parks innehar 8 449 aktieratter i Styrelseprogrammet 2019.

Molly Henderson kommer att tilltrdda som styrelseledamot efter &rsstamman den 25 juni 2020,
villkorat av godkdnnande fran aktiedgarna. Molly Henderson har en MBA och kandidatexamen fran
State University of New York at Buffalo. Hon har varit ekonomichef for flera noterade life science-
bolag under mer dn 17 ar. Hon ar for narvarande ekonomichef och vice verkstallande direktor for
Advaxis, Inc. Hon var tidigare ekonomichef for lovance Biotherapeutics, Inc. (f.d. Lion
Biotechnologies, Inc.) och dessférinnan affars- och ekonomichef, samt vice verkstallande direktor
for VirtualScopics, Inc. Molly har dven radgett start-up-foretag i Schweiz, samt varit chef for
revisionsavdelningen hos PricewaterhouseCoopers LLP.

Molly Henderson innehar inga aktier i Bolaget.

Det forekommer inga familjeband mellan ndgra styrelseledamoter 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 ataganden.

Under de senaste fem aren har ingen styrelseledamot eller ledande befattningshavare (i) domts i
bedragerirelaterade mal, (i) representerat ett foretag som forsatts i konkurs eller likvidation, eller
varit foremal for konkursforvaltning, (iii) varit foremal for anklagelse och/eller sanktion avilageller
forordning bemyndigade myndigheter (daribland godkdnda yrkessammanslutningar) eller (iv)
forbjudits av domstol att ingd som medlem av en emittents forvaltnings-, lednings- eller
kontrollorgan eller fran att ha ledande eller dvergripande funktioner hos en emittent.

Alla styrelseledamdter och ledande befattningshavare kan nas via Bolagets huvudkontor,
Kungsbron 1,C8, 111 22 Stockholm.

Bolagets revisor ar sedan 2004 Ernst & Young Aktiebolag, som pad &rsstamman 2019 omvaldes for
perioden intill slutet av arsstamman 2020. Fredrik Norrman (fodd 1977) &r huvudansvarig revisor.
Fredrik Norrman &r auktoriserad revisor och medlem i FAR (branschorganisationen for
auktoriserade revisorer). Ernst & Young Aktiebolags kontorsadress dr Box 7850, 103 99
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Stockholm. Ernst & Young Aktiebolag har varit revisor under hela den period som den historiska
finansiella informationen i detta Prospekt omfattar.
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BOLAGSSTYRNING

Calliditas ar ett svenskt publikt aktiebolag. Fore noteringen pd Nasdaqg Stockholm grundades
bolagsstyrningen i Bolaget pa svensk lag samt interna regler och foreskrifter. Sedan noteringen pé
Nasdag Stockholm har Bolaget ocksd foljt Nasdaqg Stockholms regelverk for emittenter och
tillampat Koden. Koden géller for alla svenska bolag vars aktier &r noterade p& enreglerad marknad
i Sverige och ska tillampas fullt ut frdn noteringen. Bolaget behdver inte folja alla regler i Koden d&
Koden i sig sjalv medger mojlighet till avvikelse fran reglerna, under forutsattning att sddana
eventuella avvikelser och den valda alternativa I6sningen beskrivs och orsakerna harfor forklaras i
bolagsstyrningsrapporten (enligt den sa kallade "félj eller forklara-principen”).

Eventuella avvikelser frdn Koden redovisas i Bolagets bolagsstyrningsrapport. Bolaget forvantar
sig for narvarande inte att rapportera ndgon awvikelse frdn Koden i kommande
bolagsstyrningsrapporten.

Vidare kommer Calliditas i forhallande till noteringen av Depébevis i USA att definieras som en
"utlandsk privat emittent” (Eng. foreign private issuer) sdsom det definieras enligt SEC. Som en foljd
darav, och i enlighet med Nasdaqg Stock Markets noteringskrav, far Bolaget tillampa hemlandets
krav pd bolagsstyrning och vissa undantag dari, i stallet for att folja Nasdag Stock Markets
standarder for bolagsstyrning. Bolaget avser visserligen att frivilligt folja en del av Nasdaq Stock
Markets regler for bolagsstyrning, men kan vélja att utnyttja vissa undantag.

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

Arsstamma maste hallas inom sex manader fran utgangen av rakenskapsaret. Utéver arsstamman
kan det kallas till extrabolagsstdamma. Enligt bolagsordningen sker kallelse till bolagsstdmma genom
annonsering i Post- och Inrikes Tidningar och genom att kallelsen hélls tillgdnglig pd Bolagets
webbplats. Att kallelse har skett ska samtidigt annonseras i Svenska Dagbladet.

Aktiedgare somvill deltaiforhandlingarna pa bolagsstamma ska dels vara inférd i den av Euroclear
Sweden forda aktieboken fem vardagar fore stdmman, dels anmaéla sig hos Bolaget for deltagande i
bolagsstamman senast den dag som anges i kallelsen till stimman. Aktiedgare kan narvara vid
bolagsstammor personligen eller genom ombud och kan dven bitrddas av hdgst tvd personer.
Vanligtvis ar det mojligt for aktiedgare att anmala sig till bolagsstamman pé flera olika satt, vilka
narmare anges i kallelsen till stamman. Aktiedgare ar berattigade att rosta for samtliga aktier som
aktiedgaren innehar.
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Aktiedgare som Onskar fa ett drende behandlat pé bolagsstamman maste skicka en skriftlig begéran
harom till styrelsen. Begdran ska normalt vara styrelsen tillhanda senast sju veckor foére
bolagsstamman.

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

Vid extra bolagsstdmman som holls den 14 september 2017 beslutades att valberedningen ska
utgoras av styrelseordféranden och en representant for var och en av de tre storsta aktiedgarna
baserat pa dgandet i Bolaget per utgdngen av rakenskapsarets tredje kvartal. For det fall ndgon av
de tre storsta aktiedgarna skulle avstd fran att utse en representant till valberedningen ska ratten
overgd till den aktiedgare som, efter dessa tre aktiedgare, har det stdrsta aktiedgandet i Bolaget.
Styrelsen ska sammankalla valberedningen. Till ordférande i valberedningen ska utses den ledamot
som foretrader den storsta aktiedgaren om valberedningen inte enhalligt utser annan ledamot. Om
aktiedgare som utsett ledamot ivalberedningeninte langre tillhdr de tre storsta aktiedgarna senast
tre manader fore 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 skal foreligger ska emellertid ingen forandring
ske i valberedningens sammansattning om endast en marginell dgarférandring gt rum eller om
forandringen intraffar senare an tre manader fore &rsstamman. Aktiedgare som tillkommit bland de
tre storsta dgarnatill foljd av en vasentlig forandring i agandet senare dn tre manader fore stamman
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 Idmnar valberedningen innan dess arbete ar
slutfort ska den aktiedgare som utsett ledamoten utse en ny ledamot. Om denne aktiedgare inte
langre tillhor de tre storsta aktiedgarna ska en ny ledamot utses i ovan angiven ordning. Aktiedgare
som utsett representant till ledamot i valberedningen har ratt att entlediga s&dan ledamot och utse
ny representant till ledamot i valberedningen.

Andringar i valberedningens sammansattning ska omedelbart offentliggdras. Valberedningens
mandatperiod I6per intill dess ny valberedning utsetts. Valberedningen ska utféra vad som aligger
valberedningen enligt Koden.

Infor arsstamman 2020 bestar valberedningen av Patrick Sobocki (utsedd av Stiftelsen
Industrifonden), Ann-Tove Kongsnes (utsedd av Investinor AS), Karl Tobieson (utsedd av Linc AB)
och Elmar Schnee (Bolagets styrelseordférande). Patrick Sobocki dr ordférande i valberedningen.

Styrelsen ar Bolagets hogsta beslutsfattande organ efter bolagsstamman. Enligt aktiebolagslagen
ar styrelsen ansvarig for Bolagets forvaltning och organisation, vilket innebar att styrelsen ar
ansvarig for att, bland annat, faststalla mal och strategier, sdkerstilla rutiner och system for
utvardering av faststéllda mal, fortlopande utvardera Bolagets resultat och finansiella stallning
samt utvardera den operativa ledningen. Styrelsen ansvarar ocksd for att sékerstilla att

100



arsredovisningen och deldrsrapporter upprattas i ratt tid. Dessutom utser styrelsen Bolagets
verkstallande direktor.

Styrelseledamoterna valjs normalt av drsstamman for tiden intill slutet av nasta arsstamma. Enligt
Bolagets bolagsordning ska styrelsen, till den del den valjs av bolagsstdmman, bestd av minst tre
ledamdter och hdgst tio ledamoter utan suppleanter.

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

Styrelsen foljer en skriftligarbetsordning somrevideras érligen och faststalls p& det konstituerande
styrelsemotet varje ar. Arbetsordningen reglerar bland annat styrelsepraxis, funktioner och
fordelningen av arbete mellan styrelseledamoterna och verkstéllande direktor. | samband med det
konstituerande styrelsemdtet faststaller styrelsen dven instruktionen for verkstéllande direktor
innefattande finansiell rapportering.

Styrelsen sammantrader enligt ett arligen faststallt schema. Utdver dessa styrelsemoten kan
ytterligare styrelsemoéten sammankallas for att hantera frégor som inte kan hanskjutas till ett
ordinarie styrelsemodte. Utover styrelsemdtena har styrelseordféranden och verkstillande
direktoren en fortldpande dialog rorande ledningen av Bolaget.

For narvarande bestdr Bolagets styrelse av sex ordinarie ledamoter som valts av bolagsstdamman,
vilka presenteras i avsnittet "Styrelse, ledande befattningshavare och revisor”. Enligt Nasdaq Stock
Markets regler anses en styrelseledamot vara "oberoende” om styrelsen bekréftar att denna inte
har ndgon vasentlig relation till bolaget (antingen direkt eller som delagare, aktiedgare eller ledande
befattningshavare i en organisation som har en relation med bolaget). Styrelsen har faststallt att av
de sex ledamoterna har ingen ledamot ndgon relation som kan péverka oavhiangigheten i
utdvningen av uppdraget som styrelseledamot och att samtliga styrelseledamoter &r "oberoende” i
enlighet med definitionen av termen i Nasdaq Stock Markets regler. Koden innehéller vissa krav pa
oberoende for styrelseledamoterna och kraver att en majoritet av styrelseledamoéterna ar
oberoende i forhdllande till bolaget och att minst tva styrelseledamdter dven ar oberoende i
forhallande till storre aktiedgare.

Calliditas styrelse utfor sitt arbete i enlighet med styrelsens arbetsordning. Arbetsordningen
granskas och antas av styrelsen varje ar. Bolagets styrelse inklusive ordférande utses av
aktiedgarna péd arsstamman for den period som avslutas vid ndstkommande &rsstdmma, med
mojlighet till omval. Dessutom kan anstéllda, i enlighet med lagreglerna om representation for
anstéllda i styrelsen, utse arbetstagarrepresentanter till styrelsen. For ndrvarande finns det inga
arbetstagarrepresentanter i styrelsen. Majoriteten av Bolagets styrelseledaméter anses
oberoende enligt Nasdaq Stock Markets och Kodens standarder for bolagsstyrning.

Efter att Erbjudandet av Depdbevis i USA har slutforts kommer revisionsutskottet att bestd av
Thomas Eklund (ordférande), Lennart Hansson och Hilde Furberg, som kommer att stodja
styrelseni att 6vervaka Bolagets redovisning och finansiella rapportering. Thomas Eklund kommer
att vara ordférande for revisionsutskottet. Thomas Eklund har avbojt omval som styrelseledamot
vid drsstamman den 25 juni 2020. Efter drsstdmman, under foérutsattning att aktiedgarna tillsatter
Molly Henderson som styrelseledamot, kommer Molly Henderson att vara ordférande for
revisionsutskottet. Inom revisionsutskottets ansvarsomraden ingér att:
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* Overvaka den finansiella rapporteringen,
* Overvaka effektiviteten i internkontroll, internrevision och riskhantering,
* halla sig informerat om revisionen av arsredovisningen och koncernredovisningen,

» granskaoch dvervaka revisorernas opartiskhet och oberoende och dgna sarskild uppmarksamhet
&t huruvida revisorerna erbjuder andra tjanster utover revisionstjansterna till Bolaget, och

* bitrada vid upprattandet av forslag till bolagsstdmmans val av revisorer.

Efter att Erbjudandet av Depébevis i USA har slutforts kommer ersattningsutskottet att bestd av
Diane Parks, Elmer Schnee och Bengt Julander. Bengt Julander har avbdjt omval som
styrelseledamot vid drsstammanden 25 juni 2020. Efter drsstdmman kommer ersattningsutskottet
bestd av Elmar Schnee, Diane Parks och Lennart Hansson. Elmar Schnee kommer att vara
ordférande for ersattningsutskottet. Inom ersattningsutskottets ansvarsomraden ingér att:

o identifiera, granska och foresld principer for ersattning och formaner till Bolagets
styrelseledamoter och ledande befattningshavare,

e utvirdera och godkdnna varje ledande befattningshavares ersattning mot bakgrund av dessa
principer och rapportera till styrelsen, och

» Overvaka och administrera personaloptionsprogrammet eller de aktieincitamentsprogram som
implementerats.

Den verkstédllande direktoren ar underordnad styrelsen och ansvarar for Bolagets |6pande
forvaltning och den dagliga driften. Arbetsfordelningen mellan styrelsen och verkstéllande
direktdren anges i arbetsordningen for styrelsen och instruktionen for verkstallande direktor.
Verkstallande direktéren ansvarar ocksé for att uppratta rapporter och sammanstalla information
fran ledningen infor styrelsemdten och ar foredragande av materialet pa styrelsemotena.

Enligt instruktionerna for finansiell rapportering ar den verkstéllande direktéren ansvarig for
finansiell rapporteringi Bolaget och skafoljaktligen sékerstalla att styrelsenerhéller tillrackligt med
information for att styrelsen fortl6pande ska kunna utvardera Bolagets finansiella stallning.

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

Verkstallande direktor och 6vriga ledande befattningshavare presenteras i avsnittet "Styrelse,
ledande befattningshavare och revisor”.
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Arvode och annan ersattning till styrelseledamdterna, inklusive ordféranden, faststélls av
bolagsstamman. Pa &rsstdmman den 8 maj 2019 beslutades att arvode ska utgd till styrelsens
ordférande med 550 000 SEK och till dvriga ledamdter med 160 000 SEK. Darutéver, beslutades
det p& drsstdmman den 8 maj 2019 att arvode ska utga till ordférande i revisionsutskottet med 40
000 SEK och till évriga ledamoter i revisionsutskottet med 20 000 SEK samt till ordférande i
ersattningsutskottet med 30 000 SEK och till dvriga ledamdter i ersattningsutskottet med 15 000
SEK. Utdver arvodena ovan beslutades att styrelseledamot bosatt i USA ska erhdlla ett extra
arvode om 140 000 kronor och att styrelseledamot bosatt i Europa, men utanfér Norden, ska
erhélla ett extra arvode om 50 000 kronor. Styrelsens ledaméter har inte ratt till ndgra formaner
efter att deras uppdrag som styrelseledamoter har upphort.

Tabellen nedan visar de arvoden som styrelseledamdterna valda av bolagsstamman erhallit under
rakenskapséaret 2019.

Namn Befattning Styrelsearvode (SEK)

Elmar Schnee Styrelseordférande 402 150
Bengt Julander Styrelseledamot 102 133
Hilde Furberg Styrelseledamot 180 000
Lennart Hansson Styrelseledamot 102 133
Thomas Eklund Styrelseledamot 279567
Diane Parks Styrelseledamot 201075
Summa 1267058

Ersattningtill externa styrelseledamoter foreslas av ersattningsutskottet och faststélls av styrelsen
i sin helhet, bland annat utifrdn en granskning av aktuell praxis i andra bolag.

Arsstamman fattar beslut om riktlinjer for ersattning till verkstallande direktér och évriga ledande
befattningshavare.

Beslut om nuvarande ersattningsnivder och 6vriga anstallningsvillkor for den verkstallande
direktdren och dvriga ledande befattningshavare har fattats av styrelsen.

Tabellen nedan visar arvoden till den verkstillande direktéren och o6vriga ledande
befattningshavare for rakenskapsaret 2019.

Ovriga
Namn Grundl6n Rorliglén formaner  Pensionskostnader ~ Ovrigersattning  Summa
Renee Aguiar-
Lucander, 2634263 956 249 - 510004 - 4100516
verkstéllande direktor
Ovrigaledande 8926979 1990776 - 1133549 4700691 16751995
befattningshavare
Summa 11561242 2947025 - 1643553 4700691 20852511
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T Avser konsultarvode for inhyrd personal i ledningen.

Mellan Bolaget och verkstillande direktoren ska gélla en uppsagningstid om 12 méanader vid
uppsagning fran Bolagets sida. Vid uppsagning fran verkstallande direktorens sida ska galla en
uppsagningstid om 6 ménader. For dvriga ledande befattningshavare ska gélla en uppsagningstid
mellan 3 till 12 m&nader. Under uppsagningstiden ska normal 16n utgé.

Ledande befattningshavarna fér tillerkdnnas sedvanliga ovriga forméner, sdsom tjanstebil,
foretagshalsovard, etc. Sddana Ovriga forméaner ska inte utgora en vasentlig del av den totala
ersattningen.

Verkstallande direktdr och 6vriga ledande befattningshavare har inte ratt till ndgra formaner efter
att deras anstallning har upphort.

For en beskrivning av Bolagets incitamentsprogram, se avsnittet "Aktiekapital och dgarforhdllanden
- Incitamentsprogram”.

Styrelsens ansvar for den interna kontrollen regleras i aktiebolagslagen, arsredovisningslagen -
som innehdller krav pd att information om de viktigaste inslagen i Calliditas system for intern
kontroll och riskhantering i samband med den finansiella rapporteringen varje ar ska ingd i
bolagsstyrningsrapporten - samt Koden. Styrelsen ska bland annat se till att Calliditas har god
intern kontroll och formaliserade rutiner som sékerstéller att fastlagda principer for finansiell
rapportering och intern kontroll efterlevs samt att det finns &ndamalsenliga system for uppfoljning
och kontroll av Bolagets verksamhet och de risker som Bolaget och dess verksamhet ar forknippad
med.

Den interna kontrollens dvergripande syfte ar att i rimlig grad sdkerstélla att Bolagets operativa
strategier och mal foljs upp och att dgarnas investering skyddas. Den interna kontrollen ska vidare
sakerstilla att den externa finansiella rapporteringen med rimlig sdkerhet ar tillforlitlig och
upprattad i dverensstammelse med god redovisningssed, att tillampliga lagar och férordningar foljs
samt att krav p& noterade bolag efterlevs.

Utover den ovan ndmnda interna kontrollen finns dven intern verksamhetsspecifik kontroll av data
avseende forskning och utveckling samt en kvalitetskontroll som omfattar systematisk dvervakning
och utvardering av Bolagets utvecklings- och tillverkningsarbete.

Styrelsen har det Overgripande 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 ocksé antagit en attestordning samt en
finanspolicy. Bolaget har dven en ekonomihandbok som innehéller principer, riktlinjer och
processbeskrivningar for redovisning och finansiell rapportering. Styrelsen har vidare inrattat ett
revisionsutskott som har som huvudsaklig uppgift att dvervaka Bolagets finansiella stélining, att
dvervaka effektiviteten i Bolagets interna kontroll, internrevision och riskhantering, att halla sig
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informerad om revisionen av arsredovisningen och koncernredovisningen samt att granska och
dvervaka revisorns opartiskhet och sjalvstandighet. Ansvaret for det I6pande arbetet med den
interna kontrollen avseende den finansiella rapporteringen har delegerats till Bolagets
verkstéllande direktor. Den verkstéllande direktoren rapporterar regelbundet till styrelsen i
enlighet med den fastlagda VD-instruktionen och instruktionen for finansiell rapportering.
Styrelsen f&r dven rapporter frén Bolagets revisor.

Ansvaret dver den interna verksamhetsspecifika kontrollen i den dagliga verksamheten ligger hos
den verkstallande direktoren.

| riskbeddmningen ingér att identifiera risker som kan uppstd om de grundlaggande kraven pa den
finansiella rapporteringen i Bolaget inte uppfylls. Calliditas ledningsgrupp har i ett séarskilt
riskregister identifierat och utvarderat de risker som aktualiseras i Bolagets verksamhet samt
utvarderat hur riskerna kan hanteras. Calliditas ledning ska é&rligen utféra en riskutvardering
avseende strategiska, operationella och finansiella risker och presentera dessa for
revisionsutskottet och styrelsen. Den verkstallande direktdren ar ansvarig for presentationen och
ledningens riskutvardering ska granskas av CFO pd érlig basis innan den presenteras for
revisionsutskottet och styrelsen. Inom styrelsen ansvarar primart revisionsutskottet for att
|6pande utvardera Bolagets risksituation varefter styrelsen dven gor en arlig genomgang av och
beddmer risksituationen.

Kontrollaktiviteter begransar identifierade risker och sdkerstaller korrekt och tillforlitlig finansiell
rapportering. Styrelsen ansvarar for den interna kontrollen och uppféljning av bolagsledningen.
Detta sker genom béde interna och externa kontrollaktiviteter samt genom granskning och
uppfolining 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 tillforsékras Bolaget ratten att
kontrollera respektive underleverantdrs uppfyllnad av aktuella tjanster, inkluderat
kvalitetsaspekter.

Efterlevande av och effektiviteten i de interna kontrollerna féljs upp I6pande. Den verkstallande
direktoren ser till att styrelsen |6pande erhdller rapportering om utvecklingen av Bolagets
verksamhet, daribland utvecklingen av Bolagets resultat och stélining samt information om viktiga
handelser, sdsom exempelvis forskningsresultat och viktiga avtal. Den verkstallande direktoren
avrapporterar ocksd dessa fragor pd varje ordinarie styrelsemote. Bolagets efterlevnad av
tilldmpliga policys och styrdokument &ar foremdl for arlig utvirdering. Resultaten av dessa
utvarderingar sammanstalls av Bolagets CFO och avrapporteras till styrelsen och
revisionsutskottet arligen.

Bolaget har informations- och kommunikationsvagar som syftar till att framja riktigheten av den
finansiella rapporteringen och méjliggbra 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 tillgangliga och &r kanda for
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berdrda medarbetare. Styrelsen har ocksd antagit en informationspolicy som reglerar Bolagets
informationsgivning.

Innan Erbjudandet av Depdbevis i USA &r slutfort avser Calliditas att anta en uppférandekod och
etiska regler for Bolagets och dotterforetagens anstéllda, oberoende underleverantorer, ledande
befattningshavare och styrelseledamaoter, daribland Bolagets verkstallande direktor, finanschef,
redovisningschef eller controller, eller personer med motsvarande befattningar.

Revisorn ska granska Bolagets arsredovisning och rékenskaper samt styrelsens och verkstallande
direktorens forvaltning. Efter varje rakenskapsér ska revisorn lamna en revisionsberattelse och en
koncernrevisionsberattelse till &rsstamman.

Enligt Bolagets bolagsordning ska Bolaget ha lagst en och hogst tvd revisorer och hogst tva
revisorssuppleanter. Bolagets revisor ar Ernst & Young Aktiebolag, med Fredrik Norrman som

huvudansvarig revisor.

Bolagets revisor presenteras nérmare i avsnittet "Styrelse, ledande befattningshavare och revisor”.
Under 2019 uppgick den totala ersattningen till Bolagets revisor till cirka 4 086 TSEK.
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AKTIER, AKTIEKAPITAL OCH AGARFORHALLANDEN

Enligt Bolagets bolagsordning féar aktiekapitalet inte understiga 710 000 SEK och inte 6verstiga
2 840 000 SEK, och antalet aktier far inte understiga 17 750 000 och inte 6verstiga 71 000 000.
Per 31 mars 2020 har Bolaget emitterat totalt 38 707 638 aktier. Aktierna ar denominerade i SEK
och varje aktie har ett kvotvarde om 0,04 SEK.

Calliditas stamaktier handlas fér narvarande p& Nasdaq Stockholm under kortnamnet "CALTX".
Bolaget har for avsikt att notera sina amerikanska depdaktier pd Nasdaq Global Market under
kortnamnet "CALT".

Aktierna i Bolaget har emitterats i enlighet med svensk ratt. Samtliga emitterade aktier ar fullt
betalda och fritt Gverlatbara.

De erbjudna aktierna ar inte foremal for erbjudande som lamnats till foljd av budplikt, inldsenratt
eller 16sningsskyldighet. Inget offentligt uppkdpserbjudande har 1dmnats avseende de erbjudna
aktierna under innevarande eller foregdende réakenskapsar.

Nyemissionen i samband med Erbjudandet avses fattas av Bolagets styrelse med stéd av
bemyndigandet fran extra bolagsstdmman den 3 mars 2020. Erbjudandet kan, vid fullteckning och
under forutsattning av overtilldelningsoptionen utnyttjas fullt ut, medfoéra att antal aktier i
Calliditas okar med hogst 10 615 384. Under antagande att ingen nuvarande aktiedgare tecknar
sigi Erbjudandet motsvarar detta en utspadning om 21,52 procent.

Nettotillgdngsvardet per aktie per 31 mars 2020 uppgick till 18,30 SEK per aktie.

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 pd 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 kvittningsemission har aktiedgarna som huvudregel foretradesratt att teckna sadana
vardepapper i forhéllande till antalet aktier som innehades fére emissionen.

Samtliga aktier i Bolaget ger lika réatt till utdelning samt till Bolagets tillgdngar och eventuella
dverskott i hdndelse av likvidation.
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Beslut om vinstutdelning fattas av bolagsstamma. Samtliga aktiedgare som ar registrerade i den av
Euroclear Sweden forda aktieboken pé av bolagsstamman beslutad avstdmningsdag ar beréattigade
till utdelning. Utdelningen utbetalas normalt till aktiedgarna genom Euroclear Sweden som ett
kontant belopp per aktie, men betalning kan dven ske i annat dn kontanter (sakutdelning). Om
aktiedgare inte kan né&s genom Euroclear Sweden, kvarstér aktiedgarens fordran p& Bolaget
avseende utdelningsbeloppet och sddan fordran ar foremal for en tiodrig preskriptionstid. Vid
preskription tillfaller utdelningsbeloppet Bolaget.

Tredje part kan komma att offentliggdra ett uppkodpserbjudande enligt lag (2006:451) om offentliga
uppkdpserbjudanden pd aktiemarknaden avseende Bolaget och dess aktier. Vidare finns det en
skyldighet enligt lagen (2006:451) om offentliga uppkdpserbjudanden pa aktiemarknaden fér den
som inte innehar nagra aktier eller innehar aktier som representerar mindre an tre tiondelar av
rostetalet for samtliga aktier i ett svenskt aktiebolag vars aktier &r upptagna till handel pa reglerad
marknad ("Malbolaget”), och som genom forvarv av aktier i Malbolaget ensam eller tillsammans med
ndgon som ar narstdende, uppnér ett aktieinnehav som representerar minst tre tiondelar av
rostetalet for samtliga aktier i Malbolaget, att omedelbart offentliggdra hur stort hans eller hennes
aktieinnehaviMalbolaget &r, och inom fyra veckor darefter lamna ett offentligt uppkdpserbjudande
avseende resterande aktier i Méalbolaget (budplikt).

En aktiedgare som sjélv eller genom dotterféretag innehar mer dn 90 procent av aktierna i ett
svenskt aktiebolag har dock ratt att [6sa in resterande aktier i Malbolaget. Agare till de resterande
aktierna har en motsvarande ratt att f& sina aktier inlosta. Forfarandet for inlésen av
minoritetsaktiedgarnas aktier regleras ndrmare i aktiebolagslagen (2005:551).

Bolagets aktier ar inte foremél for erbjudande som lamnats till foljd av budplikt, inlosenréatt eller
l6sningsskyldighet. Det har inte forekommit ndgra offentliga uppkodpserbjudanden betraffande
Bolagets aktier under innevarande eller foregdende rakenskapsar.

En eventuell framtida utdelning och storleken pd den kommer att bestdmmas utifrdn Bolagets
langsiktiga tillvaxt, resultatutveckling och kapitalkrav. Styrelsen anser att Bolaget bor prioritera
utvecklingen av utvecklingsprogrammet, och fram till en framtida kommersiell lansering av
Nefecon bor de ekonomiska resurserna framst anvandas for att finansiera Bolagets
utvecklingsprogram.

Med tanke pd Calliditas finansiella stéllning och negativa resultat avser Bolaget styrelse inte att
foresld nagon utdelning innan Bolaget genererar langsiktigt héllbart resultat och positivt
kassaflode. Utdelning ska, i den utstrackning som utdelningen foreslds, jamforas med avseende pé
affarsrisken.

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 utfardade for Bolagets aktier. ISIN-
koden for aktierna ar SEO010441584.
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Aktieboken innehéller endast innehavare av stamaktier. Innehavare av Depébevis behandlas inte
som aktiedgare i Bolaget och deras namn kommer darfor inte att inféras i aktieboken. Depédbank,
forvaltare eller deras ombud &r innehavare av de underliggande stamaktierna till Depébevisen.
Innehavare av Depédbevis har ratt att istallet erhalla underliggande stamaktier till deras Depabevis.

Per 31 mars 2020 har Bolaget emitterat totalt 38 707 638 aktier och aktiekapitalet uppgér till
1548 305,52 kronor. Om Erbjudandet genomfors fullt ut och dvertilldelningsoptionen utnyttjas
fullt ut, kommer Calliditas utestdende antal stamaktier maximalt att uppga till 49 323 022, var och
en med ett kvotvarde om 0,04 SEK, motsvarande ett aktiekapital om hdgst 1972 920,88 SEK. |
enlighet med bolagsordningen tillhdr samtliga stamaktier ett aktieslag och dr denominerade i SEK.
Nominellt varde per aktie saknas.

Utvecklingen av antal aktier under den period som tacks av den historiska finansiella informationen
visas nedan.

Ar Transaktion Teckningskurs Okning avantal  Okning av Totalt antal Totalt  aktie-
(SEK per aktie)  aktier och aktiekapital aktier och  kapital (SEK)
roster roster

2017 Nyemission 52 950 605 60 500 5910 591000

2017 Aktiesplit (1:10) - 53190 - 59 100 591000

2017 Nyemission 5295 7026 70260 66126 661260

2017 Nyemission 5295 566 5660 66 692 666 920

2017 Aktiesplit (1:250) - 16 606 308 16 673 000 666 920

2018 Konvertering av brygglan i 45 2114903 84 596,12 18787 903 751516,12
samband med notering

2018 Nyemission i samband med 45 16414 444 65657776 35202 347 1408093,88
notering

2019 Nyemission 60 3505291 140211,64 38707 638 1548 305,52

P& arsstamman 2019 som holls den 8 maj 2019 beslutade Bolagets aktiedgare att styrelsen under
tiden till slutet av arsstamman 2020 ska ges befogenhet att, vid ett eller flera tillfallen, dka
aktiekapitalet genom nyemission av aktier. Ett sddant emissionsbeslut kan fattas med eller utan
avvikelse frén aktiedgarnas foretradesratt, varvid betalning for nya aktier kan ske kontant, genom
apport, skuldkonvertering eller enligt vissa andra villkor. Bemyndigandet f&r enbart utnyttjas i den
man det motsvarar en utspadning om hdgst 20 procent av det totala antalet utestdende aktier vid
tidpunkten for &rsstdamman. Om styrelsen skulle besluta om en emission med undantag for
aktiedgares foretradesratt ska skalet till undantaget vara att finansiera forvarv, anskaffa kapital till
fortsatt utveckling av projekt eller att kommersialisera Bolagets produkter. Per datumet for
arsstdmman 2019 hade Bolaget 35202 347 utestdende aktier. Darmed far styrelsen enligt
bemyndigandet emittera upp till 8800586 nya aktier. | juli 2019 utnyttjade styrelsen
bemyndigandet och emitterade 3 505 291 nya aktier. Fram till ndsta drsstdmma och i enlighet med
detta bemyndigande kan styrelsen sdledes emittera ytterligare 5295 295 aktier under det
generella bemyndigandet.

Per datumet for Prospektet finns det inte ndgra utestdende teckningsoptioner, konvertibler eller
andra aktierelaterade finansiella instrument i Bolaget utdver vad som beskrivs i avsnittet "Aktier,
aktiekapital och dgarférhdllanden - Incitamentsprogram” nedan. Per 31 mars 2020 uppgick det
sammanlagda antalet utestdende teckningsoptioner och konvertibler till 2 632 618.
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Nedan beskrivs Bolagets gillande incitamentsprogram. Styrelsen har beslutat att inte tilldela ndgra
fler teckningsoptioner eller aktieratter under ndgot av de nu gillande programmen forran det att
Erbjudandet har slutforts.

Under 2017 godkdnde Bolagets aktiedgare ett l&ngsiktigt incitamentsprogram i form av
teckningsoptioner for vissa styrelseledaméter, ledande befattningshavare, nyckelanstéllda och
nyckelkonsulter inom Calliditas. Teckningsoptionerna har vid utgivande véarderats till
marknadsvarde enligt varderingsmodellen Black &  Scholes. Totalthar 1296 500
teckningsoptioner tilldelats i programmet och varje teckningsoption ger ratt att teckna 250 aktier
i Calliditas. | programmet kan 1 185 250 teckningsoptioner utnyttjas fram till 30 juni 2020 samt
111 250 teckningsoptioner utnyttjas fram till 30 augusti 2020 till en teckningskurs motsvarande
42,36 SEK per aktie. Antalet aktier som varje teckningsoption beréttigar till teckning av ska
omraknas i handelse av split, sammanldggning, emissioner m.m. i enlighet med sedvanliga
omrakningsvillkor.

Den 14 december 2018 godkdnde Bolagets aktiedgare ett l&ngsiktigt incitamentsprogram i form
av teckningsoptioner for vissa anstdllda och konsulter inom Calliditas. Inom ramen for
incitamentsprogrammet kan hogst 1 160 000 teckningsoptioner komma att tilldelas deltagare for
marknadspris. Sammanlagt omfattar incitamentsprogrammet hogst 25 personer. Varje
teckningsoption ger ratt att teckna en ny aktie i Calliditas under tiden fran och med den 1 januari
2022 till och med den 31 mars 2022 for en teckningskurs som motsvarar 160 procent av
aktiekursen vid tillfallet for tilldelning. Antalet aktier som varje teckningsoption beréttigar till
teckning av ska omraknas i handelse av split, sammanlaggning, emissioner m.m. i enlighet med
sedvanliga omrakningsvillkor.

Den 8 maj 2019 godkdnde Bolagets aktiedgare ett ldngsiktigt incitamentsprogram i form av
teckningsoptioner for vissa anstdllda och konsulter inom Calliditas. Inom ramen for
incitamentsprogrammet kan hogst 1 160 000 teckningsoptioner komma att tilldelas deltagare for
marknadspris. Sammanlagt omfattar incitamentsprogrammet hogst 25 personer. Varje
teckningsoption ger ratt att teckna en ny aktie i Calliditas under tiden fran och med den 1 oktober
2022 till och med den 31 december 2022 for en teckningskurs som motsvarar 160 procent av
aktiekursen vid tillfallet for tilldelning. Antalet aktier som varje teckningsoption beréttigar till
teckning av ska omraknas i handelse av split, sammanlaggning, emissioner m.m. i enlighet med
sedvanliga omrakningsvillkor. Tilldelningen av teckningsoptioner har avslutats och inga fler
teckningsoptioner kan emitteras inom ramen for programmet.

Den 8 maj 2019 godkidnde Bolagets aktiedgare ett 1adngsiktigt incitamentsprogram for vissa
styrelseledamoter ("Styrelseprogrammet 2019”), varigenom prestationsbaserade aktieratter
tilldelades vissa styrelseledamoter. Enligt villkoren i Styrelseprogrammet 2019 fick Bolaget tilldela
upp till 70 000 aktieratter. Per 31 mars 2020 var 57 032 aktieratter utestdende. Aktierdtterna ar,
med vissa undantag, foremal for prestationsbaserad intjaning under en tredrsperiod baserat pa
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aktiekursens utveckling under maéatperioden. Inom ramen for Styrelseprogrammet 2019
emitterades 70 000 teckningsoptioner for att kunna sakra leverans av aktier till féljd av intjanade
aktieratter.

Den 3 mars 2020 godkinde Bolagets aktiedgare ett langsiktigt incitamentsprogram i form av
personaloptioner for vissa befattningshavare och nyckelpersoner inom Calliditas. Inom ramen for
incitamentsprogrammet kan hogst 1 500 000 personaloptioner komma att tilldelas deltagare for
marknadspris.  Sammanlagt omfattar  incitamentsprogrammet  hogst 40  personer.
Personaloptionerna ar foremal for intjaning under en tredrsperiod. Varje personaloption ger ratt
att forvarva en ny aktie i Calliditas under en ettérsperiod efter utgdngen av intjanandeperioden for
ett pris som motsvarar 115 procent av den volymvagda genomsnittliga aktiekursen under de tio
handelsdagar som foregéar tilldelningsdagen. Antalet aktier som varje personaloption berattigar till
ska omrdknas i hdndelse av split, sammanldaggning, emissioner m.m. i enlighet med sedvanliga
omrakningsvillkor. Personaloptioner kan tilldelas fram till &rsstamman 2021.

Valberedningen har foreslagit att arsstamman den 25 juni 2020 beslutar att godkdnna ett
langsiktigt incitamentsprogram for vissa styrelseledamoter ("Styrelseprogrammet 20207),
varigenom prestationsbaserade aktierdtter foreslds tilldelas vissa styrelseledaméter. Enligt
forslaget till Styrelseprogrammet 2020 f&r Bolaget tilldela aktierdtter berattigande till hogst
40000 aktier. Aktieratterna ar, med vissa undantag, foremdl for prestationsbaserad intjaning
under en tredrsperiod baserat péd aktiekursens utveckling under matperioden. Inom ramen for
Styrelseprogrammet 2020 foreslds emission av hogst 40 000 teckningsoptioner for att kunna
sakra leverans av aktier till foljd av intjdnade aktieratter.

Per dagen for Prospektet har Bolaget cirka 4 000 aktiedgare. Tabellen nedan beskriver
aktieinnehavet for Bolagets storsta aktiedgare, med ett aktieinnehav som motsvarar fem procent
av aktierna och rosterna i Bolaget eller mer, per 31 mars 2020 samt omedelbart efter
genomforandet av Erbjudandet av Depdbevis i USA (under antagande om att Erbjudandet
genomfors, att overtilldelningsoptionen utnyttjas, innebdrande att hogst 1 384 614 stamaktier
tillkommer, samt att Bolagets stdrsta aktiedgare i tabellen nedan inte forandrar sitt innehav efter
31 mars 2020 eller tecknar sig for ndgra stamaktier eller Depdbevis i Erbjudandet av Depdbevis i
USA). Ingen part kontrollerar direkt eller indirekt sjalvstandigt emittenten.

Agande fore Erbjudandet Agande efter Erbjudandet
Aktiedgare med 5 % eller mer Antal aktier Procent Antal aktier Procent
Stiftelsen Industrifonden 5772995 14,91 5772995 11,70
Bengt Julander 4836108 12,49 4836108 9,80
Investinor AS 4129358 10,67 4129358 8,37
Fjarde AP-fonden 2150227 556 2150227 4,36
BVF Partners LP 2131229 551 2131229 4,32
Handelsbanken Fonder 2106890 5,44 2106 890 4,27
Gladiator 2030300 525 2030300 4,12



Vissa aktiedgare och samtliga aktiedgande styrelseledamdter och ledande befattningshavare har
dtagit sig i lock up-avtal med de s kallade underwriters att inte, under 90 dagar fr&n och med den
5juni 2020, séljaeller pd annat satt disponera 6ver ndgra aktier. Underwriters kan medge undantag
fran gjorda lock up-adtaganden i enskilda fall, vilket kan komma att géras helt diskretionart.
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8§

BOLAGSORDNING FOR CALLIDITAS THERAPEUTICS AB

Org.nr 556659-9766
Antagen pé extra bolagsstamma den 3 mars 2020.

Firma
Bolagets firma ar Calliditas Therapeutics AB. Bolaget &r publikt (publ).

Styrelsens sate
Styrelsen har sitt sate i Stockholm.

Verksamhet

Bolaget ska, direkt eller genom dotterbolag, bedriva forskning och utveckling samt
tillverkning och forséljning av ldkemedel och medicintekniska produkter, dga och forvalta
aktier och andra vardepapper samt annan 16s och fast egendom, samt darmed forenlig
verksamhet.

Aktiekapital och antal aktier
Aktiekapitalet skautgdralagst 710000 kronor och hogst 2 840 000 kronor. Antalet aktier
skavaralagst 17 750 000 stycken och hdégst 71 000 000 stycken.

Styrelse
Styrelsen ska, till den del den utses av bolagsstamman, bestd av lagst tre (3) och hogst tio
(10) ledamoter.

Revisorer
Bolaget ska ha en till tva (1-2) revisorer med hogst tva (2) revisorssuppleanter eller ett
registrerat revisionsbolag.

Kallelse till bolagsstdmma

Kallelse till bolagsstdmma ska ske genom annonsering i Post- och Inrikes tidningar samt
pa bolagets webbplats, inom sddan tid som foljer av aktiebolagslagen (2005:551). Att
kallelse har skett ska annonseras i Svenska Dagbladet.

Deltagande pa bolagsstdmma

Aktiedgare som vill delta pé bolagsstamma ska dels vara upptagen som aktiedgare i sddan
utskrift eller annan framstalining av hela aktieboken som avsesi 7 kap. 28 § tredje stycket
aktiebolagslagen (2005:551), avseende forhallandena fem vardagar fére stamman, dels
anmala dettatill bolaget senast den dag som anges i kallelsen till stdmman. Sistndmnda dag
far inte vara sdndag, annan allmidn helgdag, I6rdag, midsommarafton, julafton eller
nyarsafton och inte infalla tidigare an femte vardagen fore stamman. Aktiedgaren far vid
bolagsstdamman medféra bitraden (hogst tva), dock endast om aktiedgaren anmalt detta
enligt foregdende stycke.
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9§ Arenden p& arsstdmman
Arsstamma halls rligen inom sex manader efter rakenskapsarets utgang. Pa arsstamma
ska foljande drenden behandlas:
Val av ordférande vid stamman,
Upprattande och godkdnnande av rostlangd,
Godkannande av dagordning,
Val aven eller tva justeringspersoner,
Provning avom stamman blivit behdrigen sammankallad,
Foredragning av framlagd &rsredovisning och revisionsberattelse samt, i
forekommande fall, koncernredovisning och koncernrevisionsberattelse,
7. Beslutom
(a) faststdllande av resultatrakning och balansrakning, samt, i forekommande fall,
koncernresultatrdkning och koncernbalansrakning,
(b) dispositioner betraffande vinst eller forlust enligt den faststallda
balansrdkningen,
(c) ansvarsfrihet at styrelseledaméter och verkstéllande direktor,
Faststallande av styrelse- och revisorsarvoden,
Val av styrelse och revisionsbolag eller revisorer,
0. Annat drende, som ankommer pé stimman enligt aktiebolagslagen eller
bolagsordningen.

S o e

=0 ©

108 Rékenskapsar
Bolagets rakenskapsar ska vara kalenderér.

118 Avstamningsbolag

Bolagets aktier ska vara registrerade i ett avstdmningsregister enligt lagen (1998:1479)
om vardepapperscentraler och kontoféring av finansiella instrument.
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LEGALA FRAGOR OCH KOMPLETTERANDE INFORMATION

Bolaget bildades i enlighet med svensk lagstiftning den 20 februari 2004 under namnet Pharmalink
AB och registrerades hos Bolagsverket den 15 april 2004. Den 19 september 2017 bytte Bolaget
namn till Calliditas Therapeutics AB. Dess organisationsnummer ar 556659-9766 och dess
identifieringskod (LEI) ar 549300PVPZO8TNT76B58. Bolaget ar ett svenskt publikt aktiebolag
vars verksamhet bedrivsienlighet med aktiebolagslagen (2005:551). Calliditas stamaktier har varit
upptagna till handel pad Nasdag Stockholm sedan den 29 juni 2018 under kortnamnet "CALTX".

Bolaget har tre heldgda dotterforetag i Sverige, USA och Norge. Det norska dotterforetaget ar
Pharmalink Oncology AS, det amerikanska dotterforetaget ar Calliditas Therapeutics Inc. och det
svenska dotterforetaget ar Nefecon AB.

Bolaget har sitt sdte i Stockholm och adressen for Bolagets huvudkontor ar Kungsbron 1, C8, 111
22, Stockholm, telefonnummer 08-411 30 O5. Bolagets webbplats ar www.calliditas.com. Utover
den information som inforlivas i Prospektet genom hanvisningar ingér inte informationen som
aterfinns pé eller ar tillganglig genom webbplatsen i Prospektet.

Inom ramen for den I6pande verksamheten ingdr Bolaget regelmassigt avtal med CRO- och CMO-
foretag samt dvriga avtalsparter for kliniska studier och tillverkning. I det foljande beskrivs Bolagets
vasentliga avtal.

Under 2019 ingick Bolaget ett licensavtal med Everest, i enlighet med vilket Bolaget beviljade
Everest en exklusiv, royaltyberéttigande, icke-Overldtbar licens att utveckla, tillverka och
kommersialisera Nefecon for IgA-nefropati vilket, om Everest sd véljer, kan utdkas till andra
potentiella indikationer om och nadr Bolaget initierar registrerade kliniska studier for s&ddana
indikationer (tillsammans, den "Licensierade Produkten”). De territorier som omfattas av Everests
licens ar Kina, Taiwan, Hongkong och Macao samt Singapore ("Territorierna”).

| enlighet med villkoren i avtalet erholl Bolaget en inledande forskottsbetalning om 15,0 MUSD vid
undertecknandet av avtalet och Bolaget har ratt att erhédlla ytterligare framtida betalningar vid
uppndendet av vissa kliniska, regulatoriska och kommersiella milstolpar om upp till ytterligare
106,0 MUSD, inklusive alternativa betalningar for utvecklingen av Nefecon for andra potentiella
indikationer. Everest méaste dven betala differentierade royalties uppgdende till minst en hog
ensiffrig till en lagre tvasiffrig procentandel av den éarliga forséljningen av den Licensierade
Produkten, i enlighet med sedvanliga avdrag.

Bolaget ar skyldigt att betala en fast royalty om 3 procent till Kyowa Kirin pa forsaljningen av
samtliga produkter, inklusive Nefecon, om den godkanns, som omfattas av licensen som har
beviljats Bolaget i enlighet med dess avtal med Kyowa Kirin. Enligt avtalet beviljades Bolaget (i) en
exklusiv licens till vissa patent och gemensamma immateriella rattigheter utvecklade tillsammans
med Kyowa Kirin, och (ii) en icke-exklusiv licens for vissa delar av Kyowa Kirin know-how efter vad
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som anses nodvandigt eller anvandbart for att utveckla och kommersialisera Nefecon eller andra
produktkandidater.

Déarutover kan Bolaget, i enlighet med Bolagets avtal med Falk Pharma, adra sig
milstolpsbetalningar uppgdende till totalt 38,5 MEUR vid uppnéendet av, i forekommande fall, vissa
kliniska, regulatoriska och kommersiella milstolpar, samt royaltybetalningar uppgaende till 10- till
15-procentiga andelar, foremal for forbehall i vissa situationer, pd arlig nettoomséattning av de
licensierade produkterna. Dessa royaltybetalningar ar foremal for vissa minimikrav om sex- till
sjusiffriga belopp per ar, som Bolaget kan tvingas betala i enlighet med ndmnda licensavtal dar
Bolaget har erhallit licens for vissa immateriella rattigheter.

Calliditas stravar efter att skydda de patenterade teknologier som Bolaget anser ar viktiga for
verksamheten. Detta omfattar att folja upp och bibehdlla patentskydd med avsikten att tacka de
teknologier som inforlivats i eller anvinds for att producera Bolagets produktkandidater, bland
annat materialblandningar till verksamhetens produktkandidater och anvandningsmetoder for
dessa, och andra uppfinningar som ar viktiga for verksamheten. Férutom patentskydd forlitar sig
Calliditas ocksé pa affarshemligheter for att skydda delar av verksamheten som Bolaget inte anser
lampliga for patentskydd, bland annat vissa delar av Calliditas teknologi och tillverkningen av
lakemedelsprodukter.

Calliditas kommersiella framgéng beror delvis p& Bolagets forméga att uppnéd och bibehdlla patent
och andra patenterade skydd for kommersiellt viktiga teknologier, innovationer och expertis som
ar knutnatill Bolagets verksamhet, att skydda och 6vervaka efterlevnaden av Bolagets immateriella
rattigheter, sarskilt patentrattigheter, att bevara sekretess i Bolagets affarshemligheter och att
driva verksamheten utan att gbra intrang i géllande och verkstéallbara immateriella rattigheter som
tillhor andra.

Stéllningen nar det géller patent for bioteknikbolag sdsom Calliditas ar generellt sett mycket oséker
och kan omfatta komplexa fragestallningar kring juridik, vetenskap och sakfragor. Vidare kan
skyddet som dberopas i en ansdkan minskas betydligt innan ett patent ges, och dess omfattning kan
omtolkas och till och med utmanas efter beviljandet. Som en foljd kan inte Bolaget garantera att
nagraav varateknologier eller produktkandidater kommer att vara méjliga att skydda eller kommer
att forbi skyddade av giltiga patent. Det gér inte att forutse huruvida innovationer och
patentansokningar som Bolaget for tillféllet driver kommer att leda till patent i ndgon séarskild
jurisdiktion eller om omfattningen av beviljade patent kommer at ge ett tillrdckligt patentskydd fran
konkurrenterna. Alla patent som Calliditas innehar kan utmanas, kringgés eller ogilitigforklaras av
oberoende parter.

Med avseende pa Nefecon samager Calliditas en patentfamilj med Kyowa Kirin till vilken Bolaget
har en exklusiv global ensamratt, adven i forhéllande till samagaren, inom samtliga
anvandningsomraden. Uppdaterad information om identiteten pd dgarna till patenten i denna
patentfamilj registreras for narvarande hos relevanta patentverk. Denna patentfamilj skyddar en
formulering for oral leverans av budesonid samt den medicinska anvandningen darav. Patenten i
denna patentfamilj [6per ut under 2029. Patenten i denna familj omfattar patent i USA, ett patent i
varderaav Kina, Hongkong och Japan samt ett europeiskt patent som har blivit validerat i 15 lander.
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Patenten i denna familj kan inte forlangas i USA eftersom det aktiva @mnet anvinds i befintliga
godkidnda ldkemedel. | Europa forblir en forlangning av patenten mojlig beroende pé utfallet av
tvisten i EU avseende i vilken grad det ar maojligt att erhalla ett tilldggsskydd (Eng. supplementary
protection certificate) for ett tidigare godkant aktivt &mne.

Utover patent forlitar sig Bolaget pd affarshemligheter och know-how for att utveckla och
uppratthalla sin konkurrensstalining. Exempelvis anser Bolaget sig ha erhallit signifikant know-how
relaterad till sammanséattningen, tillverkningsprocessen och ldkemedelsfrisattningen for Nefecon
genom omfattande produktutvecklingsarbete. Calliditas forlitar sig normalt pé affarshemligheter
for att skydda delar av verksamheten som Bolaget inte anser mojliga att skydda eller lampliga for
patentskydd. Calliditas skyddar affarshemligheter och know-how genom att uppréatta
sekretessavtal och avtal om uppfinningar med anstéllda, konsulter, vetenskapliga radgivare,
underentreprendrer och partners. Dessa avtal anger generellt att all sekretessbelagd information
somtas fram eller gors kidnd under loppet av en persons eller en enhets relation med Bolaget méste
hallas hemlig under och efter relationen. Dessa avtal anger ocksd generellt att samtliga
innovationer som ar ett resultat av arbete utfort for Calliditas eller som ar hanforligt till
verksamheten och somtas frameller slutfors under anstéliningstiden eller under uppdragets 16ptid,
ska vara Calliditas exklusiva egendom. Darutdver vidtar Bolaget |ampliga forsiktighetsatgarder,
sdsom fysiska och tekniska sdkerhetsatgarder, for att skydda sig mot tredje parts missbruk av
Bolagets interna information.

Fran tid till annan kan Bolaget vara part i tvist eller vara foremdl for krav inom ramen for den
l6pande verksamheten. Calliditas ar for narvarande inte involverat i ndgra rattsliga processer,
myndighetsférfaranden eller skiljeférfaranden (inklusive férfaranden som annu inte ar beslutade
och forfaranden som Bolaget 4r medvetet om skulle kunna uppkomma) under de senaste tolv
manaderna, vilka nyligen har haft eller skulle kunna ha betydande inverkan p& Bolagets finansiella
stallning eller I6nsamhet.

Bolaget har sedvanliga foretagsforsdkringar och styrelsen beddmer att nuvarande
forsakringsskydd ar tillfredsstallande med hansyn till verksamheternas art och omfattning.

| den mén som det ar tilldtet enligt aktiebolagslagen har Bolaget ratt att ersitta sina
styrelseledamoter for eventuella ekonomiska forpliktelser som de adrar sig under sin
ambetsutdvning. Bolaget har forsékringar for styrelseledamoéter och ledande befattningshavare
som tacker vissa ekonomiska forpliktelser.

Vad avser frdgan om det &r tilldtet med ersattning for ekonomiska forpliktelser som uppstar enligt
den amerikanska vardepapperslagen, Securities Act, till Bolagets styrelse, externa
styrelseledaméter eller personer som kontrollerar Bolaget enligt ovanstdende bestammelser, har
Bolaget informerats om att sddana ersattningar enligt SEC strider mot den offentliga policy som
uttrycks i Securities Act och darmed ar rattsligt ogiltiga.
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Utover ersattningar till foljd av anstéllning, och vissa koncerninterna transaktioner med
dotterforetag, har Bolaget inte genomfort ndgra transaktioner med narstdende under 2017, 2018,
2019 och 2020.

Advokatfirman Vinge ar Bolagets legala rédgivare och har bitratt Calliditas i upprattandet av
Prospektet och kan komma att tillhandahélla ytterligare legal rddgivning till Calliditas i framtiden.

Uppskattad forséaljningsprovision till underwriters samt uppskattade transaktionskostnader som
forvantas uppsta till foljd av Erbjudandet, forvantas uppga till cirka 10,1 MUSD (cirka 92,8 MSEK).

Prospektet har godkants av Finansinspektionen sdsom behorig myndighet enligt
Europaparlamentet och radets férordning (EU) 2017/1129. Finansinspektionen godkédnner detta
Prospekt enbart i avseendet huruvida Prospektet uppfyller de krav pa fullstandighet, begriplighet
och konsekvens som anges i Prospektférordningen och godkdnnandet bor inte betraktas som négot
slags stod for den emittent som avses i Prospektet. Detta godkdnnande bor inte heller betraktas
som négot slags stod for kvaliteten pd de vardepapper som avses i Prospektet och investerare bor
gorasin egen beddmning av huruvida det ar lampligt att investera i dessa vardepapper.

Prospektet godkdndes av Finansinspektionen den 5 juni 2020. Giltighetsperioden for Prospektet
l6per ut den 5 juni 2021. Skyldigheten att tillhandahdlla tillagg till Prospektet i fall av nya
omstandigheter av betydelse, sakfel eller visentliga felaktigheter kommer inte att vara tillamplig
nar Prospektet inte langre ar giltigt.

Calliditas och dess dotterbolags (i) bolagsordningar och stiftelseurkund, samt (ii) arsredovisningar
for rakenskapsaren 2019, 2018 och 2017, inklusive revisionsberattelser, halls tillgangliga for
inspektion under kontorstid p& Bolagets huvudkontor p& Kungsbron 1, C8, 111 22 Stockholm.
Dessa handlingar finns &ven tillgdngliga i elektronisk form p& Calliditas webbplats,
www.calliditas.se.

Foljande handlingar har inforlivats genom hanvisning och utgor séledes en del av Prospektet och

kan ldsas somendel darav:

- Arsredovisningen 2019: Koncernens rapport over totalresultat (sidan 34), Koncernens
resultatrékning (sidan 34), Koncernens balansrakning (sidan 35), Koncernens rapport éver
forandringar i eget kapital (sidan 36), Koncernens kassaflodesanalys (sidan 37), noter (sidorna
38- 53) och revisionsberattelse (sidorna 64- 67),

- Arsredovisningen 2018: Koncernens rapport over totalresultat (sidan 30), Koncernens
forandringar i eget kapital koncern (sidan 32), Koncernens resultatrakning (sidan 30),
Koncernens balansrikning (sidan 31), Koncernens kassaflédesanalys (sidan 33), noter (sidorna
34-44) och revisionsberittelse (sidorna 54-57), och
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- Arsredovisningen 2017: Koncernens rapport 6ver totalresultat (sidan 8), Koncernens rapport
over forandringar i eget kapital (sidan 10), Koncernens resultatrakning (sidan 8), Koncernens
balansrakning (sidan 9), Koncernens kassaflddesanalys (sidan 11), noter (sidorna 12-24) och
revisionsberéttelse (sidorna 34-35).

- Kvartalsrapporten fér tremdnadersperioden 1 januari - 31 mars 2020: Koncernens rapport dver
totalresultat i sammandrag (sidan 11), Kocernens rapport oéver forédndringar i eget kapital i
sammandrag (sidan 13), Koncernens resultatrakning i sammandrag (sidan 11), Koncernens
balansrakning i sammandrag (sidan 12), Koncernens kassaflddesanalys i sammandrag (sidan
13) och noter (sidorna 16-19).

- Kvartalsrapporten fér tremdnadersperioden 1 januari - 31 mars 2019: Koncernens rapport dver
totalresultat i sammandrag (sidan 11), Kocernens rapport dver fordndringar i eget kapital i
sammandrag (sidan 12), Koncernens resultatrékning i sammandrag (sidan 11), balansrdkning i
sammandrag (sidan 12), Koncernens kassafldédesanalys i sammandrag (sidan 13) och noter
(sidorna 16-19).

De inforlivade handlingarna finns tillgangliga P4 Calliditas hemsida:
https://www.calliditas.se/sv/finansiella-rapporter-och-presentationer-2155/.

Bolagets arsredovisningar for rékenskapsaren 2019, 2018 och 2017 har reviderats av Bolagets
revisor medan rakenskaperna for det forsta kvartalet 2020 och 2019 inte har granskats eller
reviderats av Bolagets revisor. Revisionsberattelse ar fogad till varje arsredovisning. Forutom
Bolagets reviderade &rsredovisningar for rdkenskapsaren 2019, 2018 och 2017 har ingen
information i Prospektet granskats eller reviderats av Bolagets revisor. De delar av den finansiella
informationen som inte har inforlivats genom héanvisning ar antingen inte relevanta for en
investerare eller dterfinns pd annan plats i Prospektet.
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SKATTEFRAGOR | SVERIGE

Nedan sammanfattas vissa svenska skattefrdgor som aktualiseras med anledning av upptagandet till
handel av aktierna i Bolaget pd Nasdaq Stockholm for fysiska personer och aktiebolag som dr obegrdnsat
skattskyldiga i Sverige, om inte annat anges. Sammanfattningen dr baserad pd nu gdllande 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:
Skatteaspekter fér innehavare av Depdbevis
situationer dd aktier innehas som lagertillgdng i ndringsverksamhet,
situationer dd aktier innehas av kommandit- eller handelsbolag,
situationer dd aktier forvaras pd ett investeringssparkonto,

de sdrskilda reglerna om skattefri kapitalvinst (inklusive avdragsforbud vid kapitalférlust) och
utdelning i bolagssektorn som kan bli tilldmpliga dd investeraren innehar aktier i Bolaget som anses
vara ndringsbetingade (skattemdssigt),

de sdrskilda regler som i vissa fall kan bli tillimpliga pd aktier i bolag som dr eller har varit
fdmansféretag eller pa aktier som forvdrvats med stéd av sddana aktier,

de sdrskilda regler som kan bli tilldmpliga for fysiska personer som gor eller dterfér
utldndska foretag som bedriver verksamhet frdn fast driftstdlle i Sverige, eller

utldndska foretag som har varit svenska foretag.

Sdrskilda skatteregler gdiller vidare fér vissa foretagskategorier. Den skattemdssiga behandlingen av varje
enskild aktiedgare beror delvis pd dennes speciella situation. Varje aktiedgare bor rddfrdga oberoende
skatterdadgivare om de skattekonsekvenser som upptagandet till handel av aktierna i Bolaget pd Nasdaq
Stockholm kan medfora for dennes del, inklusive tillimpligheten och effekten av utldndska regler och
dubbelbeskattningsavtal.

For fysiska personer som ar obegransat skattskyldiga i Sverige beskattas kapitalinkomster sdsom
rantor, utdelningar och kapitalvinster i inkomstslaget kapital. Skattesatsen i inkomstslaget kapital
ar 30 procent.

Kapitalvinst respektive kapitalfériust berdknas som skillnaden mellan forséaljningsersattningen,
efter avdrag for forsaljningsutgifter, och omkostnadsbeloppet. Omkostnadsbeloppet for samtliga
aktier av samma slag och sort laggs samman och berdknas gemensamt med tillampning av
genomsnittsmetoden. Vid forsaljning av marknadsnoterade aktier far alternativt schablonmetoden
anvandas. Denna metod innebdr att omkostnadsbeloppet far bestdammas till 20 procent av
forséljningsersattningen efter avdrag for forsaljningsutgifter.

Kapitalforiust pd marknadsnoterade aktier far dras av fullt ut mot skattepliktiga kapitalvinster som
uppkommer samma ar dels pd aktier, dels pa marknadsnoterade vardepapper som beskattas som
aktier (dock inte andelar i vardepappersfonder eller specialfonder som innehaller endast svenska
fordringsratter, s& kallade rantefonder). Av kapitalforlust som inte dragits av genom nu ndmnda
kvittningsmojlighet medges avdrag i inkomstslaget kapital med 70 procent av forlusten.
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Uppkommer underskott i inkomstslaget kapital medges reduktion av skatten pd inkomst av tjanst
och naringsverksamhet samt fastighetsskatt och kommunal fastighetsavgift. Skattereduktionen ar
30 procent av den del av underskottet som inte 6verstiger 100 000 SEK och 21 procent av det
dterstdende underskottet. Underskott kan inte sparas till senare beskattningsar.

For fysiska personer som ar obegransat skattskyldiga i Sverige innehélls preliminar skatt pa
utdelningar med 30 procent. Den preliminara skatten innehalls normalt av Euroclear Sweden eller,
betraffande forvaltarregistrerade aktier, av forvaltaren.

For aktiebolag beskattas all inkomst, inklusive skattepliktiga kapitalvinster och skattepliktiga
utdelningar, i inkomstslaget naringsverksamhet med 21,4 procents skatt for rakenskapsar som
inleds tidigast 1 janurai 2019. Berdkning av kapitalvinst respektive kapitalforlust sker p4 samma
satt som for fysiska personer enligt vad som beskrivits ovan.

Avdrag for avdragsgill kapitalforlust pd aktier medges endast mot skattepliktiga kapitalvinster pa
aktier och andra vardepapper som beskattas som aktier. Kapitalforiust pd aktier som inte har
kunnat utnyttjas ett visst ar, far sparas (hos det aktiebolag som haft forlusten) och dras av mot
skattepliktiga kapitalvinster pd& aktier och andra vardepapper som beskattas som aktier under
efterféljande beskattningsar utan begransning i tiden. Om en kapitalforlust inte kan dras av hos det
foretag som gjort forlusten, far den dras av mot skattepliktiga kapitalvinster p& aktier och andra
vardepapper som beskattas som aktier hos ett annat féretag i samma koncern, om det foreligger
koncernbidragsratt mellan foretagen och bada foretagen begéar det for ett beskattningsér som har
samma deklarationstidpunkt (eller som skulle ha haft det om inte ndgot av foretagens
bokforingsskyldighet upphor). Séarskilda skatteregler kan vara tillampliga pd& vissa
foretagskategorier eller wvissa juridiska personer, exempelvis investmentforetag och
livforsakringsbolag.

For aktiedgare som ar begransat skattskyldiga i Sverige och som erhéller utdelning pé aktier i ett
svenskt aktiebolag uttas normalt svensk kupongskatt. Detsamma géller vid utbetalning frén ett
svenskt aktiebolag i samband med bland annat inldsen av aktier och &terkop av egna aktier genom
ett forvarvserbjudande som har riktats till samtliga aktiedgare eller samtliga &gare till aktier av ett
visst slag. Skattesatsen &r 30 procent. Kupongskattesatsen ar dock i allmanhet reducerad genom
dubbelbeskattningsavtal. Exempelvis far, enligt dubbelbeskattningsavtalet mellan Sverige och
USA, skattesatsen avseende utdelning till amerikanska aktiedgare som omfattas av
dubbelbeskattningsavtalet inte Gverstiga 15 procent. | Sverige verkstaller normalt Euroclear
Sweden eller, betraffande forvaltarregistrerade aktier, forvaltaren avdrag for kupongskatt. De
dubbelbeskattningsavtal Sverige har ingatt medger generellt sett nedsattning av kupongskatt till
den skattesats som stadgas i respektive avtal, forutsatt att Euroclear Sweden eller forvaltaren har
mottagit erforderlig information om den utdelningsberattigades skatterattsliga hemvist. Detta
galler dven enligt dubbelbeskattningsavtalet mellan Sverige och USA. Vidare kan investerare som
har ratt till reducerad skattesats enligt ett tillampligt dubbelbeskattningsavtal anséka om
dterbetalning fran Skatteverket inom fem ar fran utgdngen av det kalenderér d& utdelningen blev
tillganglig for lyftning, om full kupongskatt om 30 procent innehdllits. Aktiedgare som ar begransat
skattskyldiga i Sverige — och som inte bedriver verksamhet fran fast driftstalle i Sverige -
kapitalvinstbeskattas normalt inte i Sverige vid avyttring av aktier. Aktiedgare kan emellertid bli
foremal for beskattning i sin hemviststat.
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Enligt en sarskild regel ar dock fysiska personer som ar begransat skattskyldiga i Sverige foremal
for kapitalvinstbeskattning i Sverige vid avyttring av aktier i Bolaget, om de vid ndgot tillfalle under
det kalenderar d& avyttringen sker eller under de foregdende tio kalenderdren har varit bosatta i
Sverige eller stadigvarande vistats i Sverige. Tillampligheten av regeln &r dock i flera fall begransad
genom dubbelbeskattningsavtal. Exempelvis géller regeln, enligt dubbelbeskattningsavtalet mellan
Sverige och USA, under tio ar frdn och med den dag da den fysiska personen blir obegransat
skattskyldig i Sverige.
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DEFINITIONSLISTA

ACE
ARB:s

Calliditas, Bolaget eller Koncernen

CMO
CRO-féretag

Del A

Del B
eGFR
EMA

ESRD

EUR
Euroclear Sweden
FDA

IFRS

IgA

IND
KDIGO

KHI

Koden
Kyowa Kirin
Medicaid

Medicare

MEUR
MSEK
MUSD
Nasdag Stockholm

NDA
Ocaliva
Prospektet
Proteinuri

RAS
SEK

ACE-hédmmare
Angiotensinreceptorblockerare

Calliditas AB (publ), Koncernen inom vilken Calliditas AB
(publ) ar moderbolag eller ett dotterbolag i koncernen,
beroende p& sammanhanget

Kontraktstillverkare, Eng. Contract Development and
Manufacturing Organization

Kontraktforskningsorganisationer, Eng. Contract
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
Euro

Euroclear Sweden AB

US Food and Drug Administration
International Financial Reporting Standards
Immunglobulin A

Investigation New Drug

Kidney Disease: Improving Global Outcomes
Kidney Health Initiative

Svensk kod for bolagsstyrning

Kyowa Kirin Services Ltd (UK)

Ett statligt sjukvardsforsakringsprogram i USA till stod
for laginkomsttagare och deras familjer

Ett offentligt finansierat sjukforsakringssystemi USA for
personer dver 65 ar eller som lever med vissa handikapp

Miljoner euro
Miljoner svenska kronor
Miljoner amerikanska dollar

Den reglerade marknad som drivs av Nasdaqg Stockholm
AB

New Drug Application
Obeticholsyra
Detta Prospekt

Proteinuri eller &dggvita i urinen innebar att urinen
innehaller mycket protein

Renin-angiotensinsystemet
Svenska kronor

123



TSEK
UDCA
UPCR

USD
505(b)(2)

Tusen svenska kronor
Ursodeoxicholsyra

Halten av protein och kreatininiurinen, Eng. urine protein
creatinine ratio

Amerikanska dollar
Avsnitt 505(b)(2) i Federal Food, Drug and Cosmetic Act

124



ADRESSER

Calliditas Therapeutics AB (publ)
Kungsbron 1,C8
111 22 Stockholm
Sverige
Telefonnummer: 08-411 3005
www.calliditas.com

Ernst & Young Aktiebolag
Box 7850
103 99 Stockholm
Sverige

Avseende svensk ratt
Advokatfirman Vinge KB
Stureplan 8
114 35 Stockholm
Sverige
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