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Calliditas Therapeutics

Sanningens dgonblick

Sanningens ogonblick

Senast den 15 september kommer det avgdoras om Calliditas ledande projekt, Nefecon, blir det forsta
godkénda likemedlet for den sillsynta njursjukdomen IgA nefropati. Ett gediget kliniskt underlag (tva stdrre
RCT) och en vilkdnd aktiv substans (budesonid) utgdr en solid bas, och vi beddomer sannolikheten till 95%
att Nefecon blir godként och kan lanseras i USA under Q4. Vart nya motiverade virde vid godkdnnande blir
~300 kronor.

Vi tror pa kommersiell framgang — initialt marknadsupptag viktigt att bevaka

Vi menar att flertalet faktorer (oral formulering, vildokumenterad sidkerhetprofil, brist pa alternativa
behandlingar) talar for ett snabbt marknadsupptag fér Nefecon, och vi ligger 6ver konsensus pa forsiljning.
Lakemedel som slar konsensus forsta aret p4 marknad tenderar att fortsitta gora s — en viktig pusselbit for
att forutspa den kommersiella framgangen fér Nefecon.

Kraftig uppsida — FDA-beslut avgorande

Vi inleder bevakning av Calliditas med ett motiverat virde om 260-270 kronor per aktie. Nefecon
representerar >90% av virdet i var modell, och vi anser att det nirliggande FDA-beslutet r kritiskt for bolaget.
Borjar Calliditas generera intidkter ser vi att det bredare investerarkollektivet kommer att attraheras av caset
givet de, som vi beddmer, mycket laga framtida forséljnings- och vinstmultiplarna.

Kommande hindelser Prognos (SEK) Risk och Avkastning
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Sammanfattning

Sanningens ogonblick

Investment Case

Senast den 15 september kommer det avgdras om Calliditas ledande projekt, Nefecon, blir det forsta
godkinda likemedlet for den séllsynta njursjukdomen IgA nefropati. Vi beddmer att ett gediget kliniskt
underlag (tva storre RCT) och en vilkdnd aktiv substans (budesonid) utgor en solid bas for godkdnnande.
Vad vi har forstatt fran opinionsbildare inom nefrologiomradet sa &r effektdata (proteinuri) som presenterats
vid 9-ménader med Nefecon tillrickligt god for att vara kliniskt relevant. Man 4r ocksd uppmuntrad ver att
Nefecon i tvd oberoende studier lyckats stoppa forsamring i njurfunktion under studieperioden. Vi beddmer
sannolikheten till 95% att Nefecon blir godként och kan lanseras i USA under Q4.

Vi menar att flertalet faktorer (oral formulering, vildokumenterad sidkerhetprofil, brist pa alternativa
behandlingar) talar for ett snabbt marknadsupptag, och vi ligger 6ver konsensus pa forsdljning. Likemedel
som slar konsensus forsta aret pd marknad tenderar att fortsitta att dverprestera marknadens forvintningar.
Det initiala marknadsupptaget kommer dérfor, enligt oss, vara en viktig pusselbit for att férutspd den
kommersiella framgangen for Nefecon. Dessutom tenderar aktiemarknaden att snabbt skifta fokus fran
klinisk pipeline till forsédljningssiffror dd ett biotechbolag gar kommersiellt. Vi anser att ett snabbt
marknadsupptag kommer att vara en stor trigger for aktien.

Nefecon inom IgAN representerar >90% av virdet i var modell, och vi anser att det nérliggande FDA-
beslutet kommer att avgora bolagets framtid. Blir Nefecon godkidnd och borjar generera intikter ser vi att
dven generalistinvesterare kommer att attraheras av caset givet de (mycket) laga framtida forsiljnings- och
vinstmultiplarna. Vid nuvarande borsvarde handlas Calliditas under 2x &rsvinsten for 2025 pa vara estimat.

Bolagsprofil

Calliditas &r ett svenskt bolag fokuserade pa likemedelsutveckling. Bolaget grundades 2004 under namnet
Pharmalink och fokuserar pa att utveckla och kommersialisera likemedel mot njur- och leversjukdomar.
Calliditas kommer att kommersialisera Nefecon sjélva i USA genom en egen forsiljningsstyrka. I Europa och
Kina har bolaget valt att bedriva en partnerstrategi - dir STADA kommer sdlja Nefecon i Europa och Everest
Medicines i Kina. Utdver IgAN bedriver Calliditas dven forskning inom andra sirlikemedelsindikationer,
primért inom leversjukdomar.

Virdering

Var sum-of-the-parts modell indikerar att virde pa 260-270 kronor per aktie fér Calliditas. Vi tillimpar en
risk-justerad sum-of-the-parts modell dér vi har riknat pa varje enskild indikation som en egen verksamhet
och summerat dessa for att komma fram till ett rimligt virde pa bolaget. Vi har endast inkluderat de
indikationer dir Calliditas har pagaende studier, alternativt en uttalad plan att bedriva studier inom. Detta
innebdr ocksa att vi endast inkluderar kostnader for de projekt som vi virderar.
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Calliditas, SOTP-virdering

Risk4usterat virde Risk-justeratvarde

Projekt Indikation Klinisk fas  Lansering Toppférsiljning ($m) Sannolikhet (SEKm) per aktie (SEKm)
Nefecon IgAN NDA 2021 1180 95% 12668 242
Setanaxib PBC Fas IVll-redo 2025 504 30% 740 14
Budenofalk AlH N/A N/A N/A N/A N/A N/A
Est. nettokassa slutet Q2 (ink. emission) 1019 19
Delade kostnader - pagaende projekt -500 -10
Kostnader fér framtida projekt (exkluderat) -2717 -52
Totalt 13 928
Antal aktier 52.3
Motiverat varde 266
Erik Penser Bank

Risk-justerad SOTP-virdering, flodesgraf
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Virderingexempel - Calliditas som ett likemedelsbolag

I ett forsok att illustrera vad Calliditas skulle kunna vara vdrt om bolaget lyckas kommersialisera Nefecon
framgangsrikt samt bygga ut sin kliniska pipeline for att sékerstélla framtida tillvixt har vi genomfoért en DCF-
vardering inklusive ett terminalvérde. I detta scenario vixer Calliditas kraftigt fram till att marknadsexklusiviteten
for Nefecon inom IgAN borjar ga mot sitt slut i USA, varefter vi antar att bolaget gar mot en mer konservativ
tillvaxttakt (2% per ar - vilket ar ett vanligt antagande for evig tillvixt). Den langsiktigt eviga tillvixten drivs da av
att man licensierar in nya produkter, alternativt breddar till nya indikationer fér befintliga produkter.

I detta rakneexempel far vi ut ett indikativt varde om 515 kronor per aktie, vilket visar p& potentialen som finns
for aktdrer som transformeras till ett 1onsamt kommersiellt bolag. For att detta scenario ska spela ut krivs en
framgangsrik kommersialisering av Nefecon, samt goda kliniska data for bolagets pipelinjeprojekt.

Calliditas, DCF-virdering

2024 2025 2026 2027 2028

Kassaflade -510 -298 999 1797 2749 3622 4185 4552 46430
Nuvdrde -491 -2568 767 1231 1681 1978 2040 1981 18038
% av nuvarde -2% -1% 3% 5% 6% 7% 8% 7% 67%
Summa nuvirde 26969
Muvirdefaktie 515

Erik Penser Bank

Aktiekursdiskussion

Calliditas aktie 4r dubbelnoterad och handlas pa Nasdaq Stockholm under tickern CALTX samt NASDAQ Select i USA
under tickern CALT. Under 2021 har aktien handlats ner drygt 25%, vilket vi ser flera olika bidragande orsaker till.

Sedan februari har biotechsektorn haft en tung period i USA. Den mest foljda ETF:en, XBI, som ska folja sektorn
har handlats mycket svagt under aret. Studerar man korrelationen mellan XBI och Calliditas (indexerad) sa kan man
tydligt se att aktiekursen i Calliditas paverkas av rorelser i XBI. Vi beddmer att svagheten har lett till att blankare
dykt upp i svensk biotech, dér Calliditas, Oncopeptides och Hansa Biopharma har fatt in blankare - framst i form
av kvantfonder.

Frén vad vi kan se i 4gardatabasen MF Holdings s& har Arrowstreet Capital blankat cirka 350 000 aktier i Calliditas.
Samma aktdr har dven blankningspositioner i Hansa och Oncopeptides, vilket far oss att tro att blankningen inte ar
ett bet mot det fundamentala caset i Calliditas, utan snarare ett momentumbet pa att svagheten i svensk biotech
ska fortsitta.

Under augusti har Calliditas fallit kraftigt efter att ett annat ldkemedelsprojekt som utvecklas mot IgAN visat pa
lovande interimdata i sin fas III-studie. Vi gar igenom mer om var syn pa detta i konkurrenskapitlet.
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CALTX aktiekursutveckling jamfort med XBI

CALTX _SPDR SERIES TRUST SPDR S&P BIOTEGH ETF [NYFA] Ombaserad ! a <
- | 12580 153k -D,16%

Infront

Vidare beddmer vi att den kraftigt negativa utvecklingen i Oncopeptides har gett en tdrn till biotechsentimentet i
Sverige. Vi anser att detta har lett till att framfor allt generalistinvesterare blivit mer avvaktande till sektorn i stort.

Vi noterar att det under Q2 fanns ett stort séljflode i Calliditas p& den amerikanska marknaden. Med facit i hand kan
man se att det var en fond, Hillhouse, som valde att likvidera hela sin position i marknaden. S sent som under Q4
kunde man notera att Hillhouse (ett asienfokuset PE-bolag) kopt 4% av bolaget i marknaden. Saledes har detta varit
ett stort sdljtryck som forsvunnit efter att dom i maj sdlde sina sista aktier.

Studerar vi vilka som varit p4 kdpsidan under aret si noterar vi att Ohmans Fonder #r stdrsta kdpare foljt av
Handelsbanken fonder och Swedbank Robur. Aven en ny amerikansk fond, Candriam har dykt upp i fgarlistan.
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Sanningens 6gonblick — PDUFA-datum den 15 september

Den 15 september har Nefecon sitt PDUFA-datum for ett potentiellt marknadsgodkdnnande inom IgAN nefropati i
USA. I var viarderingsmodell representerar projektet >90% av det totala vardet i Calliditas, och vi beddmer att beslutet
kommer att avgora bolagets framtid.

Vi anser att sannolikheten &r mycket god for ett godkdnnande (95%) och beddmer att aktien kommer att handlas
upp minst 20-25% vid ett positivt beslut — givet att aktien handlas runt nuvarande nivaer.

Anser FDA dock att underlaget i marknadsansdkan inte ricker till och utfiardar ett s kallat “complete response
letter”, da beddmer vi att aktien kommer handlas ned minst 40%, dir magnituden kommer bero pa vad FDA vill se
for kompletterande uppgifter for ett godkdnnande.

Potentiella scenarion infor PDUFA

Marknadsgodkannande
Sannolikhet: 95%
Aktiekursutveckling: +20-25%

Complete response letter (CRL)
Sannolikhet: 5%
Aktiekursutveckling: -40-70%

Erik Penser Bank

Vi ser vi tre mojliga investeringsstrategier i Calliditas beroende pa riskprofil:

1. Kopa innan FDA-besked (hog risk)
2. Kopa efter FDA-besked, innan forsiljning paboérjats (medelrisk)
3. Kopa efter att Nefecon borjat visa framgangsrik forsiljning (1ag risk)
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Calliditas i ett notskal

Calliditas &ar ett svenskt bolag fokuserat pa likemedelsutveckling. Bolaget grundades 2004 under namnet
Pharmalink och arbetar med att utveckla och kommersialisera likemedel mot njur- och leversjukdomar. Calliditas
ledande lékemedelskandidat Nefecon #4r en omformulering av kortikosteroiden budesonid, en viletablerad
immunfdrsvarshimmande substans, for behandling av njursjukdomen IgA nefropati (IgAN).

Under slutet av 2020 presenterade Calliditas positiva top-line data fran sin registreringsgrundande fas-III studie
inom IgAN och skickade under foérsta halvaret 2021 in ansdkan for marknadsgodkédnnande i USA och Europa. Ett
beslut om marknadsgodkinnande i USA véntas senast den 15 september. Vid ett godkinnande blir Nefecon det forsta
godkinda lakemedlet for patienter med IgAN.

Calliditas kommer att kommersialisera Nefecon sjdlva i USA genom en egen forséljningsstyrka. I Europa och Kina har
bolaget valt att bedriva en partnerstrategi - dir STADA kommer sélja Nefecon i Europa och Everest Medicines i Kina.

Utdver IgAN bedriver Calliditas &ven forskning inom andra sérlikemedelsindikationer, primirt inom leversjukdomar.

Calliditas kliniska pipeline

Clinical Indication / Research/

Candidate | Trial Preclinical

Nefecon  IgAN/ :
NeflgArd ‘

Setanaxib PBC >

Setanaxib Head & Neck
Cancer
Kidney >

Setanaxib  IPF
(ILS)

DKD

Calliditas Therapeutics
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IgA nefropati (IgAN)

IgAN ir en kronisk autoimmun njursjukdom som uppkommer vid 20-30 ars alder. En stor andel, cirka 50 procent, av
patienterna beddms hamna i terminal njursvikt inom 10-20 ar efter diagnosen, vilket betyder att patienten tvingas
ga pa dialys, alternativt erhalla en njurtransplantation. Vi estimerar prevalensen for IgAN till 120 000 patienter i USA
och 160 000 i EU15 (detaljerade berikningar finns att tillgd i appendix). Sjukdomen 4r betydligt vanligare i Asien,
dér vi bedomer prevalensen i Kina till 1 400 000 patienter.

Trots att IgAN drabbar njuren si &r den dominerande teorin att sjukdomen har sitt ursprung i tarmen, nirmare
bestimt i den nedre delen av tunntarmen (ileum). Hér finns Peyers patchers som producerar IgA-antikroppar. I vissa
patienter kommer sekretoriska IgA-antikroppar att ”1icka” ut i blodomloppet. Dessa IgA-antikroppar ska inte finnas
i blodet utan i tarmens slemhinna - vilket leder till att immunférsvaret betraktar dem som kroppsfrimmande och
gor auto-antikroppar som binder till dessa - vilket skapar ett immunkomplex. Nir immunkomplexen néar njuren ir de
for stora for att passera filtreringsfunktionen och fastnar i njurglomeruli, vilket initierar en inflammatorisk kaskad.
Detta leder till att njurens filtrerande funktion successivt forstoérs och att njuren till slut upphor att fungera.

IgAN kan vara svar att upptécka, de forsta symptomen patienten far ar vanligen protein och/eller blod i urinen.
Sjukdomen diagnostiseras genom en njurbiopsi.

Sjukdomsforlopp IgA Nefropati

~
1
> 2

Lymfoid vavnad
samlad i Peyer's
Patches (PP) i den

nedre halften av tunn-
tarmen (ileum), produ-
cerar lgA-antikroppar.

PP &r huvudsakligen
lokaliserade i ileum
och runt 46% finns i

de sista 25 cm av

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

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

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

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

Al auto-1gG). ESRD.

Calliditas Therapeutics

IgAN idr en sirlikemedelsindikation dédr det idag saknas godkinda effektiva ldkemedel. Standardbehandling for
IgAN idag dr blodtryckssinkande likemedel. Dessa 4r symptomlindrande och anses inte paverka det underliggande
sjukdomsforloppet. Vid mer utvecklad sjukdom ges dven systemiska steroider for att hAmma immunforsvaret, vilket
dock kan leda till allvarliga biverkningar, da dessa verkar i hela kroppen.
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Nuvarande behandlingsparadigm i ISAN

[ IgA nephropathy ] O Findings
[ 3 Uncommon clinical scenario
( \ O Treatment
[ =50% crescents ] [ <50% crescents ]
Steroids and [ Control blood pressure ]
immunosuppression

[ AceisandArss |

Blood pressure target:
systolic £125mmHg or
diastolic =£75mmHg

( I ‘ 1 )

..........................................

<1q per day proteinuria 1 21g per day proteinuria E : <1g per day proteinuria 5 =1q per day proteinuria
Stable GFR ‘ Stable GFR Vo Declining GFR : Declining GFR
’ { GFR250%ofnormal ] [ GFR<50%ofnormal |

{ I*
<5% GFR decline 5-10% GFR decline >10% GFR decline
per year per year per year

Monitor status and revise Short-term steroids and Combined immunosuppression
if changed monitor response for 21 year tapering for 22 years

Lai et al, 2016 (publicerad i Nature)

Varfor finns inga godkiinda likemedel for ISAN?

Trots det stora medicinska behovet av behandlingar mot IgAN har utveckling av nya ldkemedel historiskt varit
mycket skral pa grund av krav fran regulatoriska myndigheter att patienter méste foljas lang tid for att utvirdera
forbéttringar i njurfunktionen. Det har darfor inte varit kommersiellt attraktivt for likemedelsbolag att bedriva
studier inom IgAN.

Calliditas har tillsammans med Tufts Medical Center och University of Utah utfort ett omfattande arbete for att
frdmja utvecklingen av likemedel mot IgAN. I samarbetet utvirderade man mdjligheten att anvénda reduktion i
proteinuri som en surrogatmarkor for en forbéttring i den langsiktiga njurfunktionen hos patienter med IgAN.
Publicerade metastudier som bekréftade att en reduktion av proteinuri ledde till en forbéttring av njurfunktionen
ledde till slut till att regulatoriska myndigheter ldttade pa kraven och har blivit mer positivt instéllda till att utvirdera
effekt baserat pa proteinuri.

Calliditas ar pionjdr i att anvinda sig av proteinuri som primdrt effektmatt i sin registreringsgrundande studie och
har mojlighet att bli det forsta bolaget som lanserar ett ldkemedel for patienter med IgAN - Nefecon. Flera aktorer
har nu fdljt efter och anvénder proteinuri som primért effektméatt for sina studier i IgAN.
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Nefecon

Nefecon dr en patenterad omformulering av budesonid, en vilkind och vilanvind kortikosteroid inom astma (ex.
Pulmicort). Budesonid har en mycket hog forsta-passageeliminering (andelen likemedel som bryts ned i mag-
tarmkanal och lever), vilket gor den lidmplig for lokal behandling i tarmen. Nefecon &ar utformad for att reducera
bildandet av de immunkomplex som ar orsak till nedsatt njurfunktion fér IgAN-patienter.

Formuleringen dr optimerad for att frisdttas i ileum, ddr huvuddelen av B-cellerna finns (Peyer’s patches) som
anses producera sjukdomsframkallande defekta IgA-antikroppar. Genom den lokala administreringen kan systemiska
biverkningar undvikas da 90 % av ldkemedlet elimineras efter en forsta passage i levern.

Nefecon ér en formulering med sé kallat enterisk beldggning, vilket forhindrar sonderfall i magsickens mycket sura
miljo. Nar kapseln nar ileum paverkas den av minskade surhetsgraden som initierar upplosning av kapseln, vilket
leder till att den aktiva substansen frisitts precis i den region dir de defekta IgA-antikropparna produceras.

Nefecon har skydd via sdrldkemedelsstatus (7 ar i USA och 10 ar i EU). Ytterligare finns produktionshemligheter som
kan forsvara for en potentiell tillverkare av generika. Mer information kring patent for Nefecon finns i appendix.

Nefecons formulering mojliggor en lokal frisittning i ileum

Peyer’s Patches sett genom
svepelektronmikroskop
B

Owerdrag fér leverans av budesonid till ileum

Frislappt budesonid

Nefecon

Trippeléverdragna budesonidkulor
fér forlingd exponering

Kampartikel
Aktiv belsggning

Tatningsbelaggning

Mage Tolvfingertarm & tomtarm lleum

Calliditas Therapeutics

Nefecon — kliniska data

Fas III-studien

Calliditas fas IlI-studie for Nefecon inom IgAN (NEFIGARD) utformades for att vara néstintill identisk i design med
den framgangsrika fas IIb-studien (NEFIGAN). Studien inkluderar 360 patienter och den dr uppdelad i tva delar, 200
i del A och ytterligare 160 i del B.

Del A: Patienterna randomiserades och fick antingen 16mg Nefecon eller placebo dagligen under 9 méanader foljt av
3 manaders uppfoljning (dir patienter fortsatta pa standardbehandling)

Del B: Studerar langtidseffekter 6ver tva ar, av nio ménaders behandling med Nefecon, f6ljt av underhéllsdosering
(optimerad dos RAS-hammare)
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Fas III — studiedesign

0) Del B: (n = 350)*

Nedtrappad

Undersékning 15-35 {  Dubbelblind behandling under 9 manader fbehandli g i Uppféljning vid 12 manader
dagar fore randomisering : jpenhandiing under: 10 veckor Effektmatt: eGFR over 2 ar
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i » Lakemedlet » Lakemedlet
L)) )l ) ) ) ll
| ! + Blindningen * Blindningen
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UPCR UPCR UPCR

UNDERSOKNING OCH " UPPFOLININGSPERIOD
RANDOMISERING BEHANDLINGSPERIOD UPPFOLINING UTAN BEHANDLING

Calliditas Therapeutics

I del A utgjorde minskning av proteinuri primért effektmatt (mitt via UPCR), och sekundirt matt var férandring
i njurfunktion (eGFR). Givet att FDA och EMA godkidnner den inskickade marknadsansokan kan Calliditas erhalla
ett accelererat godkdnnande i USA och villkorat godkdnnande i EU baserat pd del A. For att na ett fullt
marknadsgodkdannande behovs utvirdering av forlust av njurfunktion 6ver tva ar (eGFR) mitt i 360 patienter (del B).

Resultat fran fas III-studien

I studien uppvisade Nefecon en statistiskt signifikant forbéttring i bdde priméira och sekundira effektmatt. Den
genomsnittliga reduktionen i proteinuri for Nefecon-behandlade patienter efter nio manaders behandling var
31%, jamfort med 5% for placebogruppen. Nefecongruppen uppvisade ocksd en stabiliserad njurfunktion, med en
genomsnittlig forlust i filtreringshastighet (eGFR) om 0,17ml/m jamfért med 4,04ml/m for placebogruppen. Bada
effektmatten var statistiskt signifikanta med ett p-virde>0,01.

Calliditas har ocksd meddelat att man sett en fortsatt reduktion i proteinuri fér Nefecon-behandlade patienter
efter tolv manader, da patienterna varit utan behandling i tre manader (efter 9 manaders behandling). Vi ser den
kvardrdjande effekten som positivt dd det kan indikera att Nefecon har sjukdomsmodifierande egenskaper. Vi har
dock inte sett nagon data fran fas III-studien 6ver hur eGFR utvecklats efter nio manader, vilket vi menar kommer
att vara en viktig datapunkt for nefrologer och betalare.
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Resultat fran fas IlI-studie med Nefecon i IgAN
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Sékerhetsprofil

Generellt dr vart intryck att Nefecon tolererades vil och adderar begrinsat med biverkningar. Det férekom inga
allvarliga infektioner i studien, vilket ar viktigt utifran budesonid’s profil (da administrering av systemiska steroider
tenderar leda till biverkningar). I fas III-studien sag vi ocksa en lagre grad av patientavhopp under studiens gang
jamfort med fas IIb-studien, vilket vi givetvis lagger i den positiva vagskalen.

Slutsatser och var bedomning av data

Vi har en positiv syn p& den data Calliditas har presenterat med Nefecon i IgAN. Vi ser det som en styrka att resultaten
fran fas IIb och fas IlI-studierna ar konsistenta och har visat pa likvirdig effekt p& bade proteinuri och eGFR.

Sammanstéllning av kliniska data for Nefecon inom IgAN

Studie Antal patienter Studieldngd Dosnivd  Proteinuri mot baseline Proteinuri mot placebo eGFR mot baseline eGFR mot placebo
6 man behandling + 9 man: -23%
Fas lla 16 maﬂn € an“ _”?g 8mg mann ° X 9 man: 8% X
3 man uppféljning 12 man: -40%
9man:-27,3%
Fas Ilb 150 9 méin behandling 8mg & 16mg man:-2/,3% 9 mén: -30% 9 mén: 0,6% 9 mén: 10,4%
12 madn: -32%
9 man: -31%
Faslll 2004160  9mdnbehandling  16mg man: =327 9 mén: -26% 9 man: 0% 9 mén: 7%

12 man: -42-48%*

Calliditas Therapeutics, Erik Penser Bank - *Forvdntad fordndring

Studerar vi patientkaraktéristika for de bada studierna ser vi att fas IlI-studien har inkluderat nagot sjukare patienter
(hogre proteinuri och lagre eGFR). Trots detta &r resultaten mycket konsistenta mellan de tva studierna och vi
bedomer att dirfor att Nefecon har potential att skrivas ut till stora delar av IgAN-populationen som riskerar att
progressera till terminal njursvikt.

Indikativ effekt pa risken for terminal njursvikt

Om vi antar att Nefecon kan reducera patientens proteinuri med 30% s& betyder det enligt det statistiska ramverket
(framtaget genom studier pa korrelationen mellan proteinuri och terminal risken for terminal njursvikt) nedan
att hilften s manga patienter som behandlas med (en 9-manaders-kur) Nefecon kan forvintas hamna i terminal
njursvikt, jamfort med patienter som endast behandlas med blocktryckssinkande mediciner (hazardkvot om 0,5 vid
en behandlingseffekt pa proteinuri om 30%).
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Applicerar vi denna hazardkvot i en modell som tagits fram genom en studie pd IgAN-patienter vid University of
Leicester s& indikerar det att Nefecon kan fordroja tiden till att en patient hamnar i terminal njursvikt med drygt 10
ar. Givet dessa modeller beddmer vi en reduktion i proteinuri om 30% som imponerande resultat som skulle bidra
till en stor patient- och hilsoekonomisk nytta. Vi vill dock poingtera att detta &n si linge 4r en tes, och att harda
data som bekriftar denna korrelation kommer att vara mycket viktiga.

Effekten av reduktion i proteinuri pa risken att hamna i terminal njursvikt

44 Kaplan Meier plot & Weibull fit analysis: Leicester IgAN patients
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Inker et al 2016, Travere Therapeutics bolagspresentation, Erik Penser Bank

Givet dessa modeller bedomer vi en reduktion i proteinuri om 30% som imponerande resultat som skulle bidra
till en stor patient- och hédlsoekonomisk nytta. Man ska ocksd komma ihag att Nefecon ges ovanpé optimerad RAS-
blockad (som i studier visat pa att kunna reducera proteinuri med ~30% som monoterapi), vilket innebir att vi
beddmer att den totala reduktionen i proteinuri for kombinationen RAS-blockad + Nefecon troligen ligger pa 60%
+ (Heerspink et al, 2019).

Som tidigare ndmnts sa fortsatte proteinuri att minska efter behandlingsperioden pa 9 manader i fas III-studien, och
Calliditas har rapporterat att baserat pa de trender man kunnat utlisa fran de patienter som redan nitt 12 manader
kan man forvdnta sig en behandlingseffekt pd mellan 42-48% — vilket enligt modellen skulle innebdra en forskjutning
av tiden till dialys om hela 18 ar.

Vi vill dock podngtera att korrelationen &r baserad pa tidigare genomfdrda studier, och att harda data som bekriftar
att Nefecon leder till en bibehallen njurfunktion (eGFR) kommer att vara kritiska fér en acceptans av Nefecon bland
nefrologer och betalare.

Nefecon har potential att fordr6ja tiden till dialys med 18 ar

30% 0.50 124 23.1 11 years
40% 0.41 12.4 27.6 15 years
50% 0.33 12.4 8335 21 years

Trend based
effect at one
year — Nefecon

42-48% 0.37 12.4 30.3 18 years

Jonathan Barratt vid Calliditas kapitalmarknadsdag 2021
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Fas IlI-studien — del B

For att na ett fullt marknadsgodkénnande for Nefecon inom IgAN behovs utvdrdering av njurfunktion éver 24
manader (eGFR) mitt i samtliga 360 patienter i fas IlI-studien. Vi vet att Nefecon i fas III-studien vid 9 manader visade
pa en eGFR om -0,17ml/m jamfort med placebogruppen som hade forlorat -4,04ml/m vid samma tidpunkt.

Det 4r inte helt klargjort vilken magnitud av eGFR-féorindring regulatoriska myndigheter vill se for ett fullt
godkdnnande av Nefecon. Vid en workshop fran 2018 sponsrad av National Kidney Foundation i samarbete med FDA
och EMA konstaterades det dock att en behandlingseffekt (forbittring jamfort med placebo) om 0,5-1,0 ml/m per
ar under en 3-arsperiod med en hog sannolikhet leder till en kliniskt relevant forbéttring i patienters njurfunktion.
Detta baseras pa att en IgAN-patient utan aktiv behandling i genomsnitt forvéntas tappa mellan -3 och -3,5ml/m i
njurfunktion per ar. Om vi utgar frdn den eGFR-data vi har fran fas IIb samt fas III-studien och antar ett scenario
dir vi ser en likvirdig forlust av njurfunktion i de bada grupperna efter avslutad behandling (vi ser ingen biologisk
rational till att Nefecon-behandlade gruppen bor férlora njurfunktion snabbare 6éver 24-méanaders-perioden, &ven om
variationer mellan grupperna sikerligen kommer att férekomma pa kort sikt) sa ser vi goda mojligheter for Nefecon
att n& en kliniskt relevant forbéittring i eGFR jamfort med placebo med en utldsning vid 24-manader.

Fas IIb eGFR-data extrapolerad till 24 manader
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Kommersiellt - vad vill patienter/nefrologer ha for IgAN?
Bakgrund

I brist pad godkinda behandlingar har patienter med IgAN behandlats off-label med blodtryckssinkande medicin
och immunsuppressiva likemedel (vanligen systemiska kortikosteroider). KDIGO:s riktlinjer rekommenderar att
samtliga IgAN-patienter med proteinuri>1g/d och/eller patienter med hogt blodtryck behandlas kroniskt med
blodtryckssinkande mediciner.

Det rader dock en stor kontrovers bland det medicinska samhillet huruvida IgAN ska behandlas med steroider eller
inte, da de storre studier som har gjorts har visat pa inkonsistenta resultat. I dagsliget “rekommenderar” (med
en nagot lagre bevisgrad) KDIGO:s riktlinjer att patienter med proteinuri>1g/d (trots behandling med
blodtryckssdnkande mediciner), ska genomga en 6-manaders-cykel med kortikosteroider. Behandling med steroider
gors i regel intermittent, det vill siga att behandlingen gors i cykler med regelbundna avbrott i syfte att hélla
biverkningar i schack. Vissa patienter som fatt en kur med prednisone vittnar om symtom som: extrem hunger,
kraftig viktokning, muskelférsvagning och insomnia — symtom som tenderar att halla i sig langt efter avslutad
behandling (Voice of the patient, NKF 2020).

Ouppfyllda kliniska behov inom IgAN

Var uppfattning ar att nefrologer ogirna behandlar sina patienter med steroider, men att man i brist pa alternativ
gor detta dnda i syfte att halla nere patienternas proteinuri-nivaer (eftersom konsensus ér att hoga proteinuri-nivaer
ar forknippat med en hastigare progression till terminal njursvikt). Risk/benefit-profilen for systemiska steroider i
IgAN beddms dirfor ofta som positiv, trots att bieffekterna vid langvarig steroidbehandling &r vida kénda.

Vid ett evenemang anordnat av National Kidney Foundation (NKF) under 2019 fick IgAN-patienter samlas och ge
sin bild av hur det ar att leva med sjukdomen och vad de ser som de mest ouppfyllda behoven ur en terapeutisk
synvinkel.

En klar majoritet av patienterna anser att den viktigaste egenskapen for ett nytt likemedel 4r att det kan stabilisera
njurfunktionen och forldnga tiden till dialys. Enligt respondenterna i denna workshop &r detta en langt mycket
viktigare egenskap @n ett likemedel som endast forbittrar livskvaliteten (vilket vi menar indikerar att patienter ar
bendgna att sta ut med symtom/biverkningar, givet att effekten dr god). Vidare ar de tillfragade patienterna framfor
allt positiva till lidkemedel som blir godkdnda baserat pa en uppvisad formaga att reducera forlusten av njurfunktion,
men ockséd formaéga att reducera proteinuri.

Var slutsats

Sammantaget beddmer vi att det finns behov av nya likemedel, med godtagbara biverkningar, som kan kombineras
med blodtryckssiankare i syfte stabilisera/ddmpa forlust av njurfunktion. Vi ser att Nefecon &ir en lovande kandidat
hér, men att det ocksa finns rum for ytterligare ldkemedel som kan anvéndas fér kombinationsbehandling for att
uppna en kraftfullare.
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De viktigaste egenskaperna hos ett likemedel for IgAN — enligt patienter
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Genomfdrda marknadsundersokningar (sponsrade av Calliditas)

Under 2019 presenterades en kvalitativ och kvantitativ marknadsundersdkning genomford av IQVIA om nefrologers
och betalares uppfattning om Nefecon baserat pé fas IIb-resultaten som presenterats. Nagra viktiga punkter vi tar
med oss frdn denna undersdkning &r:
68% av de tillfrdgade nefrologerna skulle forskriva Nefecon till sina IgAN-patienter under det forsta aret pa
marknad, och 75% sag positivt pa att budesonid var den aktiva substansen

>50% av de tillfragade nefrologerna ser att Nefecon kommer positioneras direkt efter eller i kombination

med blodtryckssdnkande mediciner

Betalare ser inga problem att kostnadsersitta Nefecon inom prisintervallet 55k-85k USD per ar

I en annan undersokning av Spherix och RealWorld Dynamix genomford sent 2020/tidigt 2021 (efter att top-line
data fran fas IlI-studien presenterats) fick vi ytterligare pusselbitar som styrker nefrologers och betalares positiva
bild av Nefecon:
Hilften av de tillfragade nefrologerna svarade att de var “extremt bendgna” att forskriva Nefecon till cirka

70% av sina IgAN-patienter

De tva viktigaste egenskaperna for ett likemedel mot IgAN &r enligt nefrologer och betalare att 1) potential
att forskjuta tiden till dialys och 2) stabilisering av njurfunktion, definierat som eGFR

Calliditas Therapeutics — 30 August 2021
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Marknadsundersdokning bland nefrologer i USA

PATIENT CHART AUDIT
468 wmew 188
IgAN patient records Nephrologists

Fieldwork conducted December 2020 — February 2021

S

~ 1 2 Are very familiar with Nefecon and the phase 3 46% Rate IgAN as “Extremely challenging” to manage
results (unaided awareness), and awareness is in non-dialysis patients

growing
52[y Believe there are few/no effective treatment options
0 currently available

65% Anticipation of IgAN patients who will progress to dialysis

These HCPs are extremely likely to prescribe Nefecon for 53%  Wouid ke to replace systemic steroids as a treatment optior

~ 7 0% Of t h @ i r patie nts 80% Believe that early intervention is critical to successful

outcomes

Calliditas Therapeutics, Erik Penser Bank
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Konkurrenslandskap inom IgAN

Nedan presenterar vi de, enligt oss, viktigaste konkurrenterna till Nefecon. Det finns ytterligare ett antal bolag som
ar aktiva med projekt i fas II, men de ligger flera ar efter i utveckling jaimfort med Calliditas. Vi beddomer vidare att
det kommer att finnas plats for flera lakemedel pad marknaden med olika verkningsmekanismer som kan kombineras
for att uppna additiva och/eller synergistiska effekter.

Travere Therapeutics: Utvecklar sparsentan som ir en nésta generations blockerare av reninangiotensinsystemet
och utvirderas mot irbesartan. I en interimutldsning fran sin fas IlI-studie i IgAN uppvisade sparsentan en reduktion
i proteinuri om 49% mot 15% for kontrollgruppen irbesartan efter 9 manaders behandling (p <0,0001). Ingen data
over fordandring i njurfunktion (eGFR) presenterades.

Nefecon vs sparsentan inom IgAN

Nefecon Sparsentan
Antal patienter (n} 200 280
Underhallsbehandling ACEI/ARB ACEI/ARB
Jlimfarelseobjekt Placebo Irbesartan

Inklusionskriterier

Proteinuri *1g/d »1g/d
eGFR =35mL/min =45mL/min
Tidigare behandling ACEI/ARE ACEI/ARBE

Resultat vid 9 man

Férandring i proteinuri, baseline -31% -49%
Férandring i proteinuri, delta -26% -34%
Fordndring i eGFR, baseline -0.17ml/min Okant
Fordndring i eGFR, delta -3.9 ml/min Okant

Resultat vid 12 man
Fardndring i proteinuri, baseline -42-43% Okant

Erik Penser Bank, clinicaltrials.gov

Trots att detta dr en imponerande reduktion i proteinuri som potentiellt skulle kunna utgdra ett hot mot Nefecons
marknadspotential, sd anser vi att det finns flertalet fragetecken kring de presenterade resultaten:

Avsaknad av eGFR-data. Aven om FDA har accepterat proteinuri som en surrogatmarkér fér njurfunktion si r
det till syvende och sist harda data pa stabilisering/forbittring i njurfunktion som leder till klinisk nytta fér IgAN-
patienter.

Oklarheter kring studiedesign och val av kontrollarm. Vi noterar att Travere har valt att designa studien
sd att sparsentan stélls mot irbesartan som monoterapi, det vill siga, man ligger dem inte on-top-of dagens
standardbehandling (ARB/ACE-himmare). I inklusionskriterierna star det specificerat att patienterna ska ga pa ARB/
ACE-hdmmare i minst 3 manader innan screening, men det framgér inte hur linge patienterna star utan ARB/ACE-
hdmmare innan de blir randomiserade till behandlingsgrupperna. Vi menar att om patienter statt utan ARB/ACE-
hammare en tid och sedan aterintroducerar en blodtrycksénkare (i detta fall sparsentan eller irbesartan), sa kan
man forvinta sig en relativt stor reduktion i proteinuri eftersom man ”forsdmrar” patienterna under tiden de star
utan behandling.

Om patienterna, a andra sidan, behandlades med ARB/ACE-hdmmare efter screening, fram till dess att de blivit
randomiserade i studien si anser vi det forvdnande att irbesartan-behandlade patienter sdg en reduktion i proteinuri
pa over 15% givet att man endast bytt frdn en blodtryckssinkande medicin till en annan. Vi menar att det logiska vore
att se en svagt 0kande till ofdrdndrad proteinuri efter 9 man om en IgAN-patient switchar dver till ett likemedel med
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samma verkningsmekanism och dosering (annars var formodligen inte behandlingen optimerad fran forsta borjan).
Vi anser att det kommer att bli intressant att se ingdngvirdena for de patienter som blivit inkluderade i studien.

Vidare vill vi poéngtera att Travere inte genomfort en fas II-studie med sparsentan i IgAN-patienter. Bolaget valde
att kora i gang en fas IlI-studie direkt baserat pd de fas II-data man genererat inom njursjukdomen FGSG. Vi ser
déarfor att det finns en hogre regulatorisk ribba for sparsentan @n for Nefecon som har tvd oberoende RCT:s med
konsistenta resultat att hénvisa till.

Sammantaget anser vi att man inte ska dra allt for stora slutsatser baserat pd den data som hittills presenterats
for sparsentan. Det viktigaste kommer att vara att se eGFR-data, vilket bolaget enligt studieprotokollet planerar att
presentera efter 52 veckor.

Omeros Corporation: Utvecklar narsoplimab (tidigare OMS721), som ir en antikroppsbehandling. Kliniska data har
varit begriansad och dessutom svag (fa patienter och inkonsistent underhallsbehandling), dér narsoplimab enbart
visat god effekt i svart sjuka IgAN-patienter tillsammans med steroider. Dirtill dr antikroppsbehandling ofta mer
kostsam &n en kapsel och behdver ges via infusion, vilket troligen skulle begriansa upptag dven vid ett godkdnnande.

En ytterligare aspekt ar att narsoplimab &ven utvecklas inom indikationen HSCT-TMA, dir man invéintar svar pa en
marknadsansdkan med PDUFA-datum den 17 oktober 2021. Givet att bolaget erhaller godkédnnande for narsoplimab
inom denna indikation beddmer vi att man kommer att sitta ett hogt listpris pa lakemedlet (HSCT-TMA &r ett mycket
ovanligt tillstdnd). Vi menar att ett hogt pris kan hdmma marknadsupptaget for narsoplimab inom IgAN, eftersom
detta dr en langt mer prevalent sjukdom dér betalare bor vara mer priskénsliga.

Novartis: Utvecklar LNP023 som, likt Nefecon, ir en smamolekyl. LNP023 verkar genom att hdmma faktor B som ar
en del av komplementsystemet. Rationalen &r att férhindra/hdmma uppkomsten av de immunkomplex som skapas
vid IgAN. I en fas II-studie (n=112) har LNP023 visat pa en statistiskt signifikant reduktion i proteinuri mot placebo.
Vid den hogsta dosen om 2x200mg dagligen uppvisade LNP023 en reduktion om 23% jamfoért med placebo efter
90 dagars behandling.

Vi anser att det i dagsldget inte gir att gora nigra direkta jimforelser med Nefecon vad giller effekt, dd data pa
proteinuri for LNP023 ldstes ut efter 3 ménader, jamfort med 9 ménader for Nefecon. Vi kommer behdva invinta
fas IlI-data for LNP023 for att se hur denna kandidat star sig rent effektmissigt jamfort med Nefecon. Rekryteringen
till denna fas IlI-studie har redan pabérjats och enligt clinicaltrials.gov har studien ett primért slutdatum under
januari 2025.

Véar syn pa konkurrenslandskapet

Vi beddmer att Nefecon har god potential att komma in tidigt i behandlingsparadigmet for IgAN. Nefecon blir
med hog sannolikhet det forsta likemedlet till marknad och vi riknar med att nya likemedel kommer behdva
visa en klar effektfordel jaimtemot Nefecon for att etablera sig starkt hos nefrologer. Vidare vill vi poéngtera att
Nefecons verkningsmekanism behandlar det troliga ursprunget till sjukdomen, det vill siga att reducera mangden
defekta IgA-antikroppar i ileum. Vi noterar att en majoritet av de konkurrerande projekten behandlar senare
delar av sjukdomsforloppet, dd de defekta IgA-antikropparna redan tagit sig ut i blodet. Vi menar att dessa
behandlingsstrategier kan komma att ha en nackdel da de defekta IgA-antikropparna kommer att fortsétta ta sig ut
i blodbanan i IgAN-patienter dven om patienten skulle erhalla en ny njure.
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Lymfoid vavnad
samlad i Peyer's
Patches (PP) i den

nedre halften av tunn-
tarmen (ileum), produ-
cerar IgA-antikroppar.

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

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

I

Nefecon

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

I

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

I

LNPO23

Narsoplimab

20

Den inflammatoriska
reaktionen, utldst av
immunkomplexen,
initierar en kaskad av
inflammatoriska
effekter som skadar
glomeruli och slut-
ligen helt forstér
njurens filtrerande
funktion och orsakar
ESRD.
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Setanaxib — ett skott mot leversjukdomar och cancer

Setanaxib tillhor en ldkemedelsklass som kallas NOX-hdmmare. NOX &r en grupp enzymer som producerar reaktiva
syreradikaler, vilka reglerar viktiga celluldra processer. Problem kan uppkomma da det skapas en obalans i kroppen
som leder till att NOX blir dveraktivt och de reaktiva syreradikalerna ackumuleras i kroppen. Detta forlopp kan leda
till utveckling av bland annat neurodegenerativa sjukdomar, hjirt-kérlsjukdomar och cancer.

Genom att himma aktiviteten av NOX ar férhoppningen att stoppa/lindra forloppet av dessa sjukdomar. Setanaxib
verkar genom att specifikt himma NOX1 och NOX4, vilka spelar en roll vid inflammatoriska processer samt fibros.

NOX1 och NOX4 ir drivare bakom fibros i flertalet organ
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Fram till idag har 6ver 300 individer blivit exponerade for setanaxib i olika kliniska studier. Sdkerhetsprofilen har
varit genomgaende god och inga toxicitetssignaler har identifierats. I januari meddelade Calliditas att man genomfort
en fas I-studie med 1600mg dagligen, vilket var dubbelt s& hogt som tidigare (800mg dagligen). Férhoppningen &r
att med en hogre dos kunna pavisa en starkare terapeutisk effekt.

Framtida planerade studier med Setanaxib

Clinical Indication/ | Research/
Candidate | Trial Preclinical
PBC >

Setanaxib

Setanaxib Head & Neck
Cancer
Kidney | >

Setanaxib  IPF
(1Ls)

DKD

Calliditas Therapeutics
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Setanaxib inom primir bilidr cholangit (PBC)
Kort om PBC

Primér bilidr kolangit (PBC) dr en autoimmun sjukdom dér gallgangarna i levern drabbas av inflammation som
medfor att det bildas arrvivnad i levern. PBC ar en kronisk sjukdom, vilket innebér att den kan kontrolleras, men
aldrig botas. Vid avsaknad av behandling riskerar patienter med PBC att utveckla terminal leversvikt och behover
genomga en levertransplantation.

PBC kan vara svar att upptidcka di den har ett relativt langsamt férlopp. Det vanligaste symptomet ar trotthet.
Diagnos av PBC sker vanligtvis genom analys av biomarkorerna AMA (antimitokondriella antikroppar) och ALP
(alkalisk fosfatas).

Estimat for prevalensen av PBC dr spridda och varierar mellan 0,3-40,2 per 100,000 individer i véstvirlden. Vi antar
en prevalens om 20 per 100,000 individer, vilket implicerar en patientpopulation om cirka 65 000/65 000 patienter
i USA/Europa.

PBC - sjukdomsforlopp

Chronic Cirrhosis and end-
Immune ,
response cholestasis/ stage liver disease

| 4

The immune system attacks Inflammation of the bile
and damages bile ducts ducts can lead to cholestasis, Chronic cholestasis can lead to fibrosis, cirrhosis and liver failure
a build-up of toxic bile acids

Canadian Liver Foundation

Nuvarande behandlingsparadigm

Det finns foér nérvarande tvd godkinda behandlingar for PBC. Standardbehandling for sjukdomen &r
Ursodeoxicholsyra (UDCA), vilket dr en oral behandling som har visat sig kunna sakta ned sjukdomsférloppet och
fungerar som en bromsmedicin. Upp till 40% av patienterna svarar dock inte pA UDCA som monoterapi och behdver
ytterligare interventioner for att halla sjukdomen i schack (Lammers et al, 2014). For de som inte svarar pa UDCA
brukar Obeticholic syra (varumirkesnamn Ocaliva) sittas in som ndsta behandlingslinje, antingen i kombination
med UDCA, eller som monoterapi.

Vi kan konstatera att det idag finns agenter p4 marknad som kan bromsa progressionen av PBC, men vi anser att det
finns ett ouppfyllt behov i att forbittra livskvaliteten, och i synnerhet i att motverka patienters utmattning kopplad
till sjukdomen. Utmattning drabbar over 50% av patienterna och dr vanligen det symptom dir PBC-patienter sjilva
ser det storsta behovet av att hitta nya behandlingar (Khanna et al, 2018).

Setanaxib — kliniska data inom PBC

Setanaxib har utvérderats i en randomiserad, dubbelblind, placebokontrollerad dér fas II-studie i PBC. Det priméra
effektmattet i studien var ”fordndring i GGT”, vilket ar biomarkor for leverfunktion. Studien hade 27 sekundira
effektmatt, vilket vi ser som en tidig proof-of-concept studie ddr man ville skjuta brett och hitta en lamplig design
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och dos for en registreringsgrundande studie. Man inkluderade tva olika dosgrupper, 400mg dagligen och 2x400
dagligen.

Studien missade pa det priméira effektmattet ”fordndring i GGT” och uppvisade ingen signifikant skillnad mot
placebo. Setanaxib visade dock pa en signifikant skillnad mot placebo i effektméattet ”fordndring i ALP”. Alkalisk
fosfatas (ALP) ar ett enzym som spjilkar fosfatgrupper fran olika sorters molekyler i kroppen, och &r en vil anvand
biomarkor vid kontroll av patienters leverfunktion.

Setanaxib fas II-data i PBC, effektmattet ALP
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Genkyotex

Var syn pa data

Vi inser att sannolikheten att hitta en statistiskt signifikant effekt pa ndgon parameter dr hog nir 27 effektmatt
studeras, men bedomer att ALP 4r en av de biomarkoérer som dr mest kliniskt relevant niar det kommer till att avgora
sjukdomsaktivitet inom PBC. En storskalig studie pa 4845 patienter visade p4 att nivaer av ALP och bilirubin var de
parametrar som var starkast forknippade med att férutse kliniskt relevanta forbattringar i PBC (Lammers et al, 2014).

Vidare var 7forindring i ALP” det som Intercept Pharma tillimpade som primirt effektmatt vid sin
registreringsgrundandande studie med Ocaliva. Vi ser positivt pa att regulatoriska myndigheter gatt med pa att
godkénna lakemedel baserat pa surrogatmarkdren ALP inom PBC. Vi ser darfor en rational for Calliditas att ga vidare
med setanaxib i en registreringsgrundande studie med ”forindring i ALP” som primirt effektmatt.

Forutom en effekt pa ALP uppvisade setanaxib en positiv paverkan pa flertalet matt pa livskvalitet (QoL). De kanske
mest uppmuntrande resultaten ir att patienter behandlade med setanaxib sig signifikant ligre grad av utmattning
jamfort med placebo. Om dessa resultat replikeras i fas III anser vi att setanaxib har en mojlighet att differentiera
sig mot UDCA och Ocaliva, som inte har visat sig ha nagon paverkan pi att lindra utmattningen kopplad till PBC
(Khanna et al, 2018).
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Setanaxib fas II-studie inom PBC — resultat pa QoL-parametrar

. Setanaxib Setanaxib  p value (400mg BID vs
G A TuELD e 400mg OD* 400mg BID? placebo at week 24)
General symptoms 1.1 1.1 -3.7 0.156
Itch (Pruritus) -6.8 -11.4 -9.5 0.443
Emotional 8.7 4.9 -16.9 0.031
Fatigue 2.4 0.3 -9.9 0.027
Social 9.3 8.1 -7.7 0.003
Cognitive 5.2 16 -1.9 0.332
Genkyotex

Kommande fas IIb/III-studie

I den kommande studien med setanaxib i PBC kommer 318 patienter att randomiseras till antingen setanaxib
1200mg/d, setanaxib 1600mg/d eller placebo. De inkluderade patienterna ska vara i ett tidigt sjukdomsstadie, ha
forhojd leverstelhet, samt intolerans eller inadekvat respons med UDCA.

Det primira effektméattet kommer vara "reduktion i ALP” efter 52 veckors behandling. En interimanalys kommer
dock att genomforas efter att 30% av patienterna inkluderats. Datautlisning fran interimsanalysen forvintas kunna
presenteras H1 2023, medan data fran samtliga patienter i studien berdknas komma sent 2024/tidigt 2025.

Calliditas Therapeutics — 30 August 2021 24 Erik Penser Bank



Finansiella prognoser

Intakter

Calliditas primdra intiktskéilla kommer att vara egenforséiljning av Nefecon inom IgAN. Bolaget kommer att silja
Nefecon med egen siljstyrka i USA. I Europa och Kina har Calliditas utlicensierat réttigheter att kommersialisera
Nefecon, och bolaget kommer hér att erhélla intdkter i form av royaltys och milestolpebetalningar.

Kostnader

Vi anser att Calliditas har potential att nd en god lonsamhet. Det &r inte ovanligt att bolag som fokuserar pa
sdrlakemedel tenderar att nd rorelsemarginaler norr om 50%, framst p& grund av den hoga prissittningen. De
mest signifikanta kostnadsposterna for ett biopharmabolag 4r: kostnad fér sélda varor, kostnad for forskning och
utveckling, samt kostnad for forsiljning och administration.

1) Kostnader for salda varor som andel av forsiljning for smamolekylira likemedel tenderar att vara mycket 13g
da de produceras syntetiskt till 14g kostnad. Samtidigt beriknas prissédttningen av Nefecon &r vara hog da den riktar
sig mot en sirlikemedelsindikation. Vi antar en lag langsiktig kostnad for salda varor om 7,5% av forsiljningen.

2) Kostnader for forskning och utveckling for mogna biopharmabolag tenderar att variera kraftigt. I ett mer moget
stadie antar vi kostnader for forskning och utveckling om 10-15% av forséljningen.

3) Kostnader for forsiljning och administration fér bolag som fokuserar pa sirlikemedel tenderar att vara relativt
laga, d& marknaden ofta &r koncentrerad och mdjliggdr en god penetration med en liten forsdljningskar. Det finns
ungefir 3 700 nefrologer i USA som behandlar patienter med IgAN, och Calliditas riknar med att cirka 40 siljare
kommer att behovas for att bearbeta marknaden. Vi antar relativt 13ga kostnader for férsiljning och administration
om 15-20% av forséljningen i ett mer moget stadie.

Sammantaget antar vi att Calliditas kan n& langsiktiga rorelsemarginaler om omkring 60% vid ett fullt utvecklat
stadie.

Kapitalbehov

Calliditas hade i slutet av det andra kvartalet en kassa pa 709 miljoner SEK, inklusive kortsiktiga placeringar.
Efter periodens slut genomfdrde man en riktad emission om 324 miljoner SEK brutto och erholl dessutom en
forskottsbetalning fran STADA pa 20 miljoner euro.

Bolaget har dven ett ingétt ett ldneavtal med Kreos Capital om upp till 75 miljoner dollar som betalas ut i tre separata
trancher om 25 miljoner USD var. Vi beddmer att Calliditas med dessa lanemdjligheter kommer att ha tillrickligt
med pengar for ta sig till kassaflodespositivitet — vilket vi estimerar kommer att ske pa heldrsbasis for forsta gangen
under 2023.
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Prisséttning av Nefecon

I var estimerade prissittning av Nefecon tar vi hinsyn till tre olika perspektiv: 1) genomford undersdkning bland
betalare 2) prissidttning av sirlikemedel, och 3) prissittning av referensprodukter. Dessa tillvigagangssitt ger ett
ungefarligt intervall mellan 55k-110k USD per ar i USA. Vi viljer att ligga oss pa ett bruttopris om 75k USD per ar
for Nefecon i USA (ungefir var vi antar att det initiala bruttopriset pa referenslikemedlet Lupkynis bér hamna).

Vi antar att priset pa Nefecon i Europa kommer vara 60% av priset i USA (30k USD) och priset i Kina 80% av det i
USA (15k USD). Resonemang kring dessa antaganden finns i appendix.

1) Undersokning bland betalare

Under 2019 utférde IQVIA en marknadsundersdkning bland betalare i USA dér man kartlagde betalningsviljan for
Nefecon baserat pa resultaten fran fas IIb-studien. Generellt sd hade betalarna en positiv uppfattning kring Nefecon
profil, men var ocksa intresserade av att se effekten bortom 9 méinader och hur behandlingen paverkar tiden till
dialys/transplantation. Undersokningen landade i ett potentiellt prisintervall pa 55-85k USD per ar for Nefecon.
Calliditas planerar att genomfora en ny undersdkning baserat pa de fas IlI-data man genererat, vilket vi tror kan ge
viss ytterligare uppsida i prisestimaten.

2) Prissittning av sirlikemedel

Prissittningen pé sdrldkemedel i USA har trendat uppat de senaste dren och under 2018 var medianprisittningen
cirka 110k USD. Vi bedomer att priserna pa sdrlikemedel kommer att fortsdtta stiga, men inte i samma utstrickning
som tidigare da klassen nu har vuxit till att utgéra dver 15% av all ldkemedelsforséljning p& recept. Vi raknar med
att betalningsviljan for sirlikemedel kommer att sjunka i takt med att sirlikemedel utgdr en allt storre del av de
totala hilsovardsutgifterna.

Prisséittning av sirlikemedel i USA

109,723
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116,285
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. 107,274
8 2016
93,657
2015
92,201
2014
B
0 20,000 40,000 60,000 80,000 100,000 120,000

Cost per Patient ($)
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Evaluate Pharma, Orphan Drug Report

3) Prissittning av referensprodukter

Nyligen godkédndes Lupkynis som den forsta behandlingen nigonsin for lupusnefrit. Lupusnefrit dr likt IgAN en
njursjukdom dir patienten 6ver tid riskerar att hamna i terminal njursvikt och behandling har historiskt sétt
bestatt av systemiska steroider. Listpriset for Lupkynis i USA sattes till 12k USD fér en manads behandling, vilket
skulle oversitta till en arlig behandlingskostnad om 144k USD. Det dr dock osdkert hur linge den genomsnittliga
behandlingskuren for Lupkynis kommer att vara. Aurinia Pharmaceuticals, som marknadsfér likemedlet, rdknar
med att nettointékten per patient/ar kommer landa omkring 65k USD (Seekingalpha 2021)
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En annan produkt vi tycker ar relevant som en prisreferens ir den nyligen godkinda Aduhelm, for behandling
av Alzheimers. Likt Aduhelm har Nefecon fatt en priority review frdn FDA pa sin ansdkan och béada likemedlen
adresserar en patientpopulation med stora mediciniska behov. Aduhelm sattes till ett initialt listpris om 56k USD
i USA. Allt annat lika beddmer vi att detta ska ses som en ldgstaniva for hur hogt Nefecon kommer prisséttas i
USA. Det dr mycket vanligt att prissdttningen av ett likemedel dr negativt korrelerat med prevalensen av sjukdomen
den adresserar (Evaluate Pharma, Orphan Drug Report). IgAN dr mycket ovanligare &n Alzheimers, vilket vi anser
kommer att motivera en premiumprissittning for Nefecon jamfért med Aduhelm.
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Sannolikhet att na marknad

Vi antar en 95% sannolikhet att Nefecon erhaller ett marknadsgodkénnande. Studerar vi empiriska data for likemedel
i samma regulatoriska skede ser vi att sannolikheten &r 89,2% for sarlikemedel enligt en storskalig studie (Amplion,
Biomedtracker, Bio). Vi argumenterar att en premie ir motiverad for Nefecon da vi anser den data som presenterats
vara mycket stark. Vad vi har hort frdn opinionsbildare inom nefrologiomradet ir magnituden av reduktion i
proteinuri som presenterats vid 9-manader tillricklig stor for att vara kliniskt relevant. Dessutom nyttjar Calliditas en
505(b)(2)-ansokan for marknadsgodkannande av Nefecon, diar man erhallit en prioriterad granskning pa sin ansdkan.

Historiska sannolikheter att nd marknad med avseende pa sjukdomsprevalens

Phase Success Phase I to Phase II Phase II to Phase III Phase III to NDA/BLA NDA/BLA to Approval

Advanced or Advanced or Advanced or Phase Advanced or
Suspended Phase Success Suspended Phase Success Suspended Success Suspended Phase Success
All Diseases 3582 63.2% 3862 30.7% 1491 58.1% 1050 85.3%
Chronic High Prevalence 732 58.7% 726 27.7% 268 61.6% 9 87 2%

168 50.6% 110 73.6%

89.2%

Rare Diseases 150 76.0%

Amplion, Biomedtracker, Bio

Vid en 505(b)(2)-ansdkan hinvisar bolaget utdver sin egen genererade data fran kliniska studier, till tidigare
genererade data for referenslikemedel i sin marknadsansokan. I fallet Nefecon kan man nyttja denna mdojlighet d&
lakemedlet i praktiken &r en omformulering av en redan kdnd substans (budesonid) och man kan da hénvisa till den
omfattande sikerhetsdatabas som finns for budesonid.

Vi saknar dessvirre data 6ver den historiska sannolikheten att fa godkidnt pa en 505b(2)-ansokan jamfort med en
505b(1)-ansokan, men vi bedomer att ett omformulerat likemedel, allt annat lika, bor innebira en ligre risk en &n
en sa kallad ”"New Molecular Entity” (NME), vilket vi anser motiverar en premie pa de historiska sannolikheterna (vi
antar att samplet inkluderar bade 505b(1) och 505b(2)-lakemedel).

Jamforelse mellan olika markadsansokningar i USA

505(b)(1) 505(b)(2) ANDA
180-day exclusivity — f— v
m NCE (5 yoars) v Potentially -
% |
= New Clinical Investigation
g, (3 years) il v v -
3 O n Drug Exlusivi
< (7T::n) " . v v —
Pediatric Exclusivi —
(6 nl\omhsl - v v
-~ Patent certification —_ v v
,g‘ 30-month stay -— v v
®
S “little viii* label carve out —_ v v
- Must send Notice Letter — Vv v
Safety & Efficacy Full Analysis Partial Analysis No Analysis
Regulatory review period ~10-12 months ~10-12 months ~15-24 months
FDA Guidelines PDUFA PDUFA GDUFA
Cost >100+M S >10+M$ 1-5MS
Bloomberg Law
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Nefecon inom IgAN, marknadsmodeller

Adresserbar population

I var forsiljningsmodell for Nefecon utgar vi fran en IgAN-prevalens om 120 000/160 000/1 400 000 i USA/Europa/
Kina. Vi antar vidare att 80% av dessa diagnostiseras genom en njurbiopsi och att 100% erhéller farmakologisk
behandling efter en bekriftad diagnos. Vi riknar vidare med att diagnosticeringsgraden av IgAN kommer att ka i
takt med att godkidnda behandlingar blir tillgdngliga. Vi beddomer att den adresserbara populationen fér Nefecon &r
diagnostiserade patienter med s& pass hog proteinuri att de riskerar att progressera till terminal njursvikt, vilket av
Calliditas anges vara cirka 50% av alla patienter med IgAN. Vi har sett att dessa estimat varierar mellan 30-50% Over
olika studier, men antar den 6vre delen av intervallet (50%) da viss off-label-anvéindning kan féorekomma.

Marknadspenetration

Vi antar en marknadspenetration om 25%/20%/10% av Nefecon-naiva patienter i USA/Europa/Kina, och att 67% av
dessa patienter kommer att pabodrja en ny behandlingscykel med Nefecon efter tva ar. ISAN 4r en heterogen sjukdom
och vi riknar med att patienter kommer svara olika pd behandling med Nefecon. I Calliditas marknadsundersdkning
svarade 50% av de tillfrdgade nefrologerna att de var bendgna att skriva ut Nefecon bortom den initiala 9-ménaders
behandlingen, givet att sikerhetsprofilen var fortsatt god. Vidare antar vi att en del patienter (med dkande proteinuri/
forsaimrad eGFR off-treatment) kommer att behandlas kroniskt med Nefecon.

Denna behandlingsalgoritm oOversitter till en implicit marknadspenetration om 19%/18%/11% av den totala
adresserbara populationen vid toppforsdljningsaren i USA/Europa/Kina.

Foljsamhet och pris

Vi antar vidare en féljsamhet till behandling om 80%. I fas III-studien sag vi att knappt 10% av patienterna avbrot
studien, men vi antar att det kommer att vara ett nagot storre bortfall nir likemedlet anvinds kommersiellt.
Det initiala bruttopriset féor Nefecon sitter vi till 75k/30k/15k USD per patient/ar i USA/Europa/Kina, med arliga
prisdkningar om 5% per ar initialt i USA.

Forsiljningsmodell Nefecon inom IgAN - USA

2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 2028 2029 2030 2031 2032
USA
IgAN prevalens 120000 122280 124487 126622 128684 130676 132597 134449 136233 137950 139602 141180
% tillvaxt 2.0% 2.0% 1.9% 1.8% 1.7% 1.6% 1.5% 1.5% 1.4% 1.3% 1.3% 1.2% 1.1%
% patienter som far diagnos 80% 80% 81% 82% 82% 83% 84% 85% 86% 87% 87% 88% 89%
Antal diagnostiserade patienter 96000 98802 101591 104367 107128 109873 112604 115318 118017 120699 123366 126017
% patienter som riskerar teminal njursvikt 50% 50% 50% 50% 50% 50% 50% 50% 50% 50% 50% 50% 50%
Addresserbara patienter 48000 49401 50796 52183 53564 54937 56302 57659 59008 60350 61683 63009
Nefecon-naiva patienter 48000 47916 47640 44509 39888 34886 29718 24619 18822 16711 16172 16596
Lanseringskurva i Nefecon-naiva patienter
M arknadspenetration i Nefecon-naiva patienter 25% 0% 4% 10% 14% 16% 19% 22% 25% 23% 11% 6% 3%
Antal Nefecon-naiva patienter behandlade for aret 84 1677 4526 6009 6382 6541 6464 6155 4460 1880 910 467
% patienter som blir dterbehandlade 67% 67% 67% 67% 67% 67% 67% 67% 67% 67% 60% 54% 49%
Antal 4terbehandlade patienter 56 1124 3032 4026 4276 4383 4331 3711 2420 918
Totalt antal patienter behandlade fér aret 84 16877 4582 7132 9414 10567 10740 10837 8791 5591 3330 1385
Implicit marknadspenetration 0% 3% 9% 14% 18% 19% 19% 18% 15% 9% 5% 2%
% foljsamhet till behandling 80% 80% 80% 80% 80% 80% 80% 80% 80% 68% 58% 49% 42%
Bruttopris, Nefecon 75000 78750 82688 86822 90729 94403 97844 101054 104038 106802 109356 11710 113874
Prisokning 5% 5% 5% 5% 5% 4% 4% 3% 3% 3% 2% 2% 2%
Brutto till netto-justering 10% 10% 10% 10% 15% 20% 20% 20% 20% 40% 40% 40% 40%
Nettopris 70875 74419 78140 77120 75995 78765 81349 83750 64108 65641 67054 68353
Forsiljning ($m) 5 100 286 440 572 666 699 706 383 212 110 40
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dljningsmodell Nefecon inom IgAN - Europa

2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 2028 2029 2030 2031 2032
Europa
IgAN prevalens 160000 163040 165983 168829 171579 174235 176796 179265 181644 183934 186136 188254
% tillvaxt 2.0% 20% 1.9% 1.8% 1.7% 1.6% 1.5% 1.5% 1.4% 1.3% 1.3% 1.2% 1.1%
% patienter som far diagnos 80% 81% 82% 82% 83% 84% 85% 86% 87% 87% 88% 89% 90%
Antal diagnostiserade patienter 129280 133054 136810 140547 144265 147963 151640 155295 158929 162542 166133 169703
% patienter som riskerar terminal njursvikt 50% 50% 50% 50% 50% 50% 50% 50% 50% 50% 50% 50% 50%
Addresserbara patienter 64640 66527 68405 70274 72133 73981 75820 77648 79465 81271 83067 84852
Nefecon-naiva patienter 64640 66527 67740 66899 64342 59757 53229 46540 39980 33790 28828 24847
Lansenngskurva | Nefecon-naiva patienter
Marknadspenetration i Nefecon-naiva patienter 20% 1% 4% 7% 10% 14% 16% 18% 20% 20% 20% 20%
Antal Nefecon-naiva patienter behandlade far aret 665 2710 4415 6434 8366 8517 8377 7998 6758 5766 4969
% patienter som blir dterbehand ade 67% 67% 67% 67% 67% 67% 67% 67% 67% 67% 67% 67%
Antal aterbehandlade patienter 446 1815 2958 4311 5605 5706 %613 5387 4528
Totalt antal patienter behandlade far aret 665 2710 4861 8250 11324 12828 13982 13702 12371 11123 9497
Implicit marknadspenetration 1% 4% 7% 1% 15% 17% 18% 17% 15% 13% 1%
% faljsamhet till behanding 80% 80% 80% 80% 80% 80% 80% 80% 80% 80% 80% 80%
Bruttopris, Nefecon 30000 30000 30000 30000 30000 30000 30000 30000 30000 30000 30000 30000
Prisckning 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0%
Brutto till nettojustenng 5% 5% 5% 10% 10% 10% 10% 10% 10% 10% 10% 10%
Nettopris 28500 28500 27000 27000 27000 27000 27000 27000 27000 27000 27000
Férsaljning ($m) 15 62 106 178 245 277 302 29 267 240 205
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ingsmodell Nefecon inom IgAN - Kina

2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 2028 2029 2030 2031 2032
Kina
IgAN prevalens 1400000 1414000 1428140 1442421 1456846 1471414 1486128 1500980 1515099 1531159 1546471 1561936
% tillvaxt 1.00% 1.00% 1.00% 1.00% 1.00% 1.00% 1.00% 1.00% 1.00% 1.00% 1.00% 1.00% 1.00%
% patienter som far behandling 20% 20% 20% 21% 21% 21% 21% 21% 22% 2% 22% 22% 23%
Antal patienter som far behandling 282800 288484 294283 300198 308232 312387 318866 325071 331805 338271 345070 352008
% patienter som riskerar terminal njursvikt 50%
Addresserbara patienter 141400 144242 147141 150099 153116 156194 159333 162536 165803 169135 172535 176003
Nefecon-naiva patienter 141400 144242 147141 150099 149649 150122 148245 143083 135268 126632 117934 109540
Lanseringskuna i Nefecon-naiva patienter
M arknadspenetration i Nefecon-naiva patienter 10% 0% 2% 3% 6% 8% 9% 10% 10% 6%
Antal Nefecon-naiva patienter behandlade for aret 450 2544 4954 8302 11017 11904 12030 11793 6572
% patienter som blir terbehandlade 67% 67% 67% 67% 67% 67% 67% 54% 43% 34%
Antal dterbehandlade patienter 302 1704 3319 5562 5905 5104 4127
Totalt antal patienter behand ade per ar 450 2544 5256 10006 14337 17466 17935 16898 10699
Implicit penetration 0% 2% 3% % 9% 11% 1% 10% 6%
% f&ljsamhet till behandling 80% 80% 80% 80% 80% 80% 80% 80% 80% 80%
Prisékning 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0%
Nettopris 15000 15000 15000 15000 15000 15000 15000 15000 15000 15000
Férsaljning ($m) 5 31 63 120 172 210 215 203 128

Erik Penser Bank - *Modellen fortsdtter till 2040

EPB mot konsensus

Vara forsiljningsestimat for Nefecon inom IgAN ligger hogre dn konsensus enligt Evaluate Pharma. Vi estimerar en
tidigare lansering och ett snabbare upptag av Nefecon i USA &n konsensus. Vi beddmer dock att osdkerheten ir stor
kring forsdljningen for 2021 da det kommer bero pa nir nefrologer traffar sina patienter (man kan ténka sig att vissa
ringer in sina patienter direkt da Nefecon finns tillginglig, medan vissa kommer avvakta till ndsta planerade vistelse).

Vi antar vidare att forsdljningen kommer att accelerera ytterligare efter 2023 givet att Calliditas presenterar lovande
data i del B av studien, det vill séga en signifikant forbéttring i njurfunktion (eGFR) mot placebogruppen efter tva ar.
Vi bedomer (i hogre grad dn konsensus) att detta kommer vara en stor trigger for forsiljningen da 2-arig eGFR-data
kommer vara kritiskt for att dvertyga nefrologer pa bred front om att Nefecon leder till klinisk nytta i IgAN-patienter.
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Globala forsiljningsestimat for Nefecon inom IgAN — EPB mot konsensus
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Evaluate Pharma, Erik Penser Bank

Vi har stdtt pa argument om att Nefecons kommersiella framgang begriansas av att man anvander sig av en 505b(2)-
ansOkan for att erhalla marknadsgodkénnande - da forbittrade likemedel tenderar att sélja ligre 4n nya ”innovativa”
laikemedel — allt annat lika. En 505b(2)-ansékan anvinds vanligtvis da det redan finns en produkt pa marknad och
den produkten man lanserar dr en forbittring av denna pa nagot sitt. I fallet Nefecon dr man det forsta likemedlet for
IgAN-patienter som nar marknad, men man har fordelen att kunna nyttja denna regulatoriska vig d& budesonid ar
en frekvent anvénd substans i mdnga andra indikationer. Vi anser dirfor att det blir missvisande att stélla likemedel
som natt marknad via 505b(2)-ansdkan som forsiljningsanaloger mot Nefecon.
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Forsta arets forsiljning — en indikator for kommersiell framgang

Flertalet studier har funnit att det finns en positiv korrelation mellan hur bra ett likemedel séljer under forsta
aret pa marknad och den fortsatta kommersiella framgangen (Deloitte, Quintiles, Bain). Ett likemedel som har en
framgangsrik lansering tenderar alltsa att fortsitta sla analytikers forsiljningsestimat. Vi anser att detta kommer att
vara en intressant datapunkt for investerare att halla koll p4 i fallet Nefecon.

En av studierna har dessutom segmenterat de inkluderade likemedlen efter olika karaktdristika. Hir ser vi att
laikemedel som tenderar att sla forsiljningsestimaten det forsta aret pa marknad har féljande egenskaper:

* Fatt priority review pa sin marknadsansdkan

* Adresserar specialistkliniker

* Blivit klassad som séirlikemedel

* Tillhor den biologiska klassen

* Ar forst i sin klass

Minga av dessa dr egenskaper som stimmer vél in pd Nefecon, vilket vi givetvis ldgger i den positiva vagskalen vid
var beddomning av marknadsupptaget. Vi menar vidare att barridren for nefrologer att ”testa” en cykel med Nefecon
for sina IgAN-patienter kommer vara 1ag givet att budesonid &r en vilanvind substans, samt att behandlingen inte
kraver nagra omfattande utbildningsmoment for ldkaren (patienterna tar medicinen i sina hem).

Andel likemedel som motte eller overtriffade forvintningar forsta aret — och hur de presterade kommande

ar

Product performance against market expectations in year 1 48% 73% 57% 68% 62% 69% 60%
Missed - "ﬁ:gd,mgs 6 Met/Beat A
Proportion of drugs that met or beat expectations in years 2 and 3
30% 32% 86% 78%

Priority Standard  Specialty Non- Orphan  Non- Biologics New drug Firstin Not first
. review review specialty orphan license application class  indass

: (90) (59) (97) (52) (60)  (39) application (NDA) (59) (90)

(BLAY(44)  (105) =
: : : L f 2 L(gyd L ()
Review Spedialty drug Drphan drug Type of First-in-class
Year 2 (16) Year 3 (15) Year 2 (78) Year 3(57) cyde status status molecule status

Deloiette Insights,” Key factor to improve drug launches”
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Partnerstrategi i Europa och Kina — STADA och Everest Medicines
STADA i Europa

Under sommaren 2021 meddelade Calliditas att man utlicensierat rittigheterna att kommersialisera Nefecon i Europa
till det tyska likemedelsbolaget STADA. Enligt avtalet far Calliditas en forskottsbetalning om 20 miljoner euro,
och upp till ytterligare 77,5 miljoner euro i framtida milstolpebetalningar kopplade till sirskilda regulatoriska- och
forsiljningsmal. Calliditas kommer 4ven erhdlla royaltys pa framtida forsiljning av Nefecon om intervallet nedre
delen av 20% och nedre delen av 30%.

Vi blev initialt lite 6verraskade over att STADA blev Calliditas partner i Europa d& bolaget kanske ir mest kidnt som
en spelare inom generikaprodukter (och pa senare ar dven biosimilarer). Det vi ser som en styrka med STADA som
partner dr deras etablerade position inom nefrologi i Europa - vilket vi antar var rationalen fran Calliditas sida att
g4 med just STADA. Man har de senaste aren byggt upp en starkare nérvaro hos nefrologer genom lanseringen av
sin epoetin zeta-biosimilar, och enligt STADA kommer detta att fortsdtta vara ett fokusomrade for bolaget.

En fordel med att ha STADA ir att Nefecon kommer att vara en viktig produkt i bolagets portfolj och en (potentiellt)
signifikant intdktsdrivare. Hade Calliditas valt ett storre bolag med fler produkter som partner finns risken att
Nefecon hade blivit bortprioriterad till formén fér andra produkter.

Inom Europa forvintas besked om ett eventuellt marknadsgodkdnnande for Nefecon i H1 2022.

Patentskyddade likemedel blir en allt storre komponent av STADAs totala forsiljning

— Generics 59.7%*"

‘ ’ Generics
— Branded Products 40.3%

0,
2015 ) %
Branded Products

STADA arsrapporter

Everest Medicines i Kina

Under sommaren 2019 tecknade Calliditas ett licensavtal med Everest Medicines for att kommersialisera Nefecon i
Kina. Avtalsvirdet uppgar till cirka 121 miljoner dollar + royalties (“high single digit to mid-teens percentage”) pa
framtida forsdljning i Kina. Forskottsbetalningen uppgick till 15 miljoner dollar.

Everest Medicines har som affirsidé att inlicensiera vidsterlindska likemedel och anvinda sin kompetens och
kontaktndtverk for att kommersialisera dessa i Kina. Nir Calliditas nu har fatt en ingang hos Everest Medicines ser
vi det ocksa som att troskeln har minskat for att utlicensiera ytterligare kandidater for kommersialisering i Kina
(till exempel setanaxib).
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Setanaxib inom PBC, marknadsmodeller

Adresserbar population

I var forsdljningsmodell for Setanaxib utgar vi frdn en prevalens om 70 000 i USA och Europa. Vi antar vidare att
80% av dessa diagnostiseras och att 100% av dessa erhaller farmakologisk behandling efter en bekriftad diagnos.
Vi beddmer att den adresserbara populationen for setanaxib kommer vara den population som inkluderas i den
kommande fas IIb/III-studien, det vill siga patienter som inte svarar pa forsta linjens behandling (UDCA), vilket ar
ungefir 40% av patienter med PBC.

Marknadspenetration, foljsamhet och pris

Vi antar en marknadspenetration om 25%/20% i USA/Europa. Vi antar vidare en foljsamhet till behandling om 80%,
i linje med Nefecon inom IgAN. Det initiala bruttopriset for Nefecon sétter vi till 70k/35k USD per patient/ar i USA/
Europa, med arliga prisdkningar om 5% per ar i USA.

Forsiljningsmodell Setanaxib inom PBC — USA och Europa

USA

Prevalens 72842 735M 74306 75049 75800 76558 77324 78097 78878 79667 80463
% patienter som far diagnos 80% 80% 80% 81% 81% 82% 82% 82% 83% 83% 84% 84%
Antal diagnostiserade patienter 58274 59151 60041 60945 61862 62793 63738 64697 65671 66659 67662
% patienter som € svarar pa UDCA 40% A40% 40% A40% A0% 40% A% 40% 40% 40% 40% A%
Addresserara patienter 23310 23660 24016 24378 24745 25117 25495 25879 26268 26664 27065
Lanseringskuna

Marknads penetration 25% 1% 4% 9% 15% 21% 24% 25% 25% 13% 6% 3%
Antal patienter behandlade under aret 17 887 210 3657 5258 5965 6374 6470 3284 1666 846
% faljsamhet till behanding 80% 80% 80% 80% 80% 80% 80% 80% 80% 80% 80% 80%
Bruttopris 70000 70000 73325 76634 79919 83174 86392 89567 92694 95769 98787 101744
Pristkning 5% 5% 5% 5% 4% 4% 4% 4% 3% 3% 3% 3%
Brutto till nettojustering 10% 10% 10% 10% 15% 15% 20% 20% 20% 20% 20% 20%
Nettopris 63000 65993 68970 67931 70698 69345 72101 74619 77094 78524 81904
Férsaljning ($m) € 47 116 199 297 332 368 386 203 108 55
Eurcpa

Prevalens 72842 73571 74306 73049 75800 76558 7324 78097 78878 79667 80463
% patienter som far diagnos 80% 80% 80% 81% 81% 82% 82% 82% 83% 83% 84% 84%
Antal diagnostiserade patienter 58274 59131 60041 60945 61862 62793 63738 64697 63671 66659 67662
% patienter som & svarar pa UDCA 40% 40% 40% A40% A40% A0% A% A0% A0% A0% A0% A0%
Addresserbara patienter 23310 23660 24016 24378 24745 25117 25495 25879 26268 26664 27065
Lanseringskuna

Marknads penetration 20% 0% 2% 6% 8% 12% 16% 18% 20%% 20% 20% 20%
Antal patienter behandlade under aret 47 568 1345 1850 2069 4019 4580 8176 5254 5333 5413
% foljsamhet till behandling 80% 80% 80% 80% 80% 80% 80% 80% 8% 80% 80% 80%
Bruttopris 30000 30000 30000 30000 30000 30000 30000 30000 30000 30000 30000 30000
Prisékning 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0%
Brutto till neftojustering 5% 5% 5% 5% 5% 5% 5% 5% 5% 5% 5% 5%
Nettopris 28300 28300 28500 28500 283500 28300 28500 28500 28500 28500 28300
Férsaljning ($m) 1 13 3 44 68 92 105 118 120 122 123
Global férsaljning ($m) 7 80 147 243 365 424 472 504 322 228 179

Erik Penser Bank - *Modellen fortsdtter till 2040
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Virdering

Vi tillimpar en risk-justerad sum-of-the-parts modell vid var virdering av Calliditas. I vr sum-of-the-parts virdering
har vi rdknat pa varje enskild indikation som en egen verksamhet och summerat dessa for att komma fram till ett
rimligt virde pé bolaget. Vi har inkluderat de indikationer ddr Calliditas har pagaende studier, alternativt en uttalad
plan att bedriva studier inom. Detta innebédr ocksa att vi enbart inkluderar kostnader for de projekt som vi virderar.

Var sum-of-the-parts modell indikerar att viarde pa 266 kronor per aktie for Calliditas.

Calliditas SOTP-virdering

Risk4justerat varde Risk-justerat varde

Projekt Indikation Klinisk fas Lansering Toppforsaljning ($m) Sannolikhet (SEKm) per aktie (SEKm)
Nefecon IgAN NDA 2021 1180 95% 12668 242
Setanaxib PBC Fas Wil-redo 2025 504 30% 740 14
Budenofalk AH IN/A N/A N/A N/A N/A N/A
Est.r slutet Q2 (ink. ission) 1019 19
Delade kostnader - pagaende projekt -500 -10
Kostnader fér framtida projekt (exkluderat) 2717 52
Totalt 13 928
Antal aktier 523
Motiverat viarde 266
Erik Penser Bank

Risk-justerad SOTP-virdering, flodesgraf

200

Kronor per aktie
-
G
o

242
100
50
0
IgAN PBC Delade kostnader - Nettokassa SOTP-varde
pagaende projekt
Erik Penser Bank

Erik Penser Bank 35 Calliditas Therapeutics — 30 August 2021



Virdering p4 icke-riskjusterad basis

Tar vi bort risk-justeringarna och antar 100% sannolikhet att Calliditas ndr marknad inom samtliga indikationer s&
landar var sum-of-the-parts virdering pa 322 kronor per aktie.

Icke risk-justerad SOTP-vérdering, flodesgraf
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Virderingexempel - Calliditas som ett likemedelsbolag

I ett forsok att illustrera vad Calliditas skulle kunna vara virt om bolaget lyckas kommersialisera Nefecon
framgangsrikt samt bygga ut kliniska pipeline for att sékerstélla framtida tillvixt har vi genomfort en DCF-virdering
inklusive ett terminalvdrde. I detta scenario véixer Calliditas kraftigt fram till att marknadsexklusiviteten for Nefecon
inom IgAN bdorjar ga mot sitt slut i USA, varefter vi antar att bolaget borjar ga mot en mer konservativ tillvixttakt (2%
per ar - vilket dr ett vanligt antagande for evig tillvixt). Den langsiktigt eviga tillvixten drivs da av att man licensierar
in nya produkter, alternativt breddar till nya indikationer for befintliga produkter.

I detta rdkneexempel far vi ut ett indikativt virde om 515 kronor per aktie, vilket visar p& potentialen om man
lyckas transformera Calliditas till ett kommersiellt likemedelsbolag. For att detta scenario ska spela ut krdvs en
framgéngsrik kommersialisering av Nefecon, samt goda kliniska data for bolagets pipelinjeprojekt.

Calliditas - DCF-virdering

Kassaflode -510 -298 999 1797 2745 3622 4185 4552 46430
Muvirde -451 -236 767 1231 1681 1978 2040 1981 18038
% av nuvarde -2% -1% 3% 5% 6% 7% 8% 7% 67%
Summa nuvirde 26969

Nuvirde/aktie 515

Erik Penser Bank

Virderingexempel — Peer-virdering med SOBI

I ett ytterligare rikneexempel applicerar vi aktuella viarderingsmultiplar for det storre svenska sérlikemedelsbolaget
SOBI pa konsensusestimat for Calliditas ar 2025 — och diskonterar tillbaka detta med en WACC om 12% (samma
WACC som vi anvént i SOTP-viarderingen). Denna varderingsmetod ger ett rimligt virde om ~21 miljarder, alternativt
400 kronor per aktie med nuvarande aktiestock. Vi menar att denna diskrepans mot dagens vérdering indikerar att
aktiemarknaden just nu inte prisar in en langsiktig potential i Calliditas.

Om vi rdknar baklinges s ser vi att det krévs en forséljning pa 2 400 miljoner kronor (baserat pa P/S), alternativt
vinst pa 500 miljoner (baserat pa P/E) under 2025 for att na aktiemarknadens nuvarande virdering om cirka 5 400
miljoner. Det dr alltsd omkring dessa nivaer de implicita féorvintningarna i marknaden ligger pa.

Calliditas, peer-virdering med SOBI

Calliditas konsensusestimat (SEKm)

Forsaljning, 2025 5049
Resultat, 2025 2788

SOBI multiplar (baserat pa 2020A)

Calliditas virdering 2025

Baserat pa P/S 19186
Baserat pd P/E 49626
Medel 34406
Calliditas virdering 2025 34406
Diskonteringsfaktor 0.61
Calliditas virdering 2021, diskonterat @ WACC 12% 21033
Calliditas virdering/aktie 2021, diskonterat @ WACC 12% 402

Erik Penser Bank, SOBI
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Kénslighetsanalyser

Var virdering av Calliditas dr kénslig for sdrskilda nyckelantaganden. I syfte att fa en béttre forstaelse for hur vart
motiverade virde paverkas av sannolikheten fér godkédnnande och kostnaden for kapital (WACC), har vi genomfort
vissa kénslighetsanalyser.

Kéanslighetsanalyser

WACC
14% 13% 12% 11% 10%
0% 21 22 24 26 28
50% 136 143 152 161 170
Nefecon sannolikhet (%) 75% 193 204 215 228 241
95% 239 252 266 282 298
100% 250 264 279 295 313
WACC
14% 13% 12% 11% 10%
0% 223 235 248 261 276
10% 228 241 254 268 283
Setanaxib sannolikhet (%) 30% 239 252 266 282 298
50% 249 263 279 295 313
100% 274 291 309 329 351

Erik Penser Bank

Virderingsmodell Calliditas — vara nyckelantaganden

Generella antaganden Nefecon- IgAN Setanaxib - PBC

WACC 12% USsA USA
Antal aktier 52.3 Marknadspenetration, Nefecon-naiva patienter 25% Marknadspenetration 25%
USD/SEK 8.75 % patienter aterbehandlade 67% % foljsamhet till behandling 80%
Skattesats 20.6% % foljsamhet till behandling 80% Bruttopris (Sm) 70000
Bruttopris (Sm) 75000 Prisokning 5%
Prisdkning 5% Risk-justering 30%
Risk-justering 95% Toppforsaljning 386
Toppforséljning 706
Europa
Europa Marknadspenetration 20%
Marknadspenetration, Nefecon-naiva patienter 20% % féljsamhet till behandling 80%
% patienter aterbehandlade 67% Bruttopris ($m) 30000
% foljsamhet till behandling 80% Prisdkning 0%
Bruttopris (Sm) 30000 Royalty 30%
Prisékning 0% Risk-justering 30%
Royalty 27% Toppforsaljning 123
Risk-justering 95%
Toppforséljning 302 Global toppforséljning 504
Kina
Marknadspenetration, Nefecon-naiva patienter 10%
% patienter aterbehandlade 67%
% foljsamhet till behandling 80%
Nettopris ($m) 15000
Prisokning 0%
Royalty 14%
Risk-justering a5%
Peak sales 215
Global toppférséljning 1180

Erik Penser Bank
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De viktigaste riskerna i caset

Besked om marknadsgodkéinnande

Senast den 15 september kommer det avgdras om Nefecon far ett marknadsgodkdnnande i USA inom IgA nefropati.
Vi menar att beskedet i stora drag kommer att avgora framtiden for Calliditas. Vid ett s kallat ”complete response
letter”, ddr FDA vill se ytterligare data for godkinnande, s& forvéntar vi oss en kraftigt negativ aktieutveckling om
> -40%.

Utlidsning av del B

FDA och EMA har gatt med pa att ge Nefecon ett potentiellt accelererat godkdnnande baserat pa data fran del A i
den pagiende fas III-studien. For att godkdnnandets ska bestd méste Calliditas dven visa pa att Nefecon forbéattrar
njurfunktionen pa lite lingre sikt (del B, definierat som eGFR vid 24 manader). Calliditas har presenterat lovande data
for eGFR vid 9 ménader i studien, men skulle man misslyckas att visa en statistiskt signifikant forbittring jamfort
med placebogruppen vid 24 manader finns det en 6verhdngande risk att marknadsgodkdnnandet dras tillbaka.

Kommersiell risk

Givet att Calliditas erhaller marknadsgodkinnande for Nefecon inom IgAN ér det dags att borja kommersialisera
lakemedlet. Trots att Nefecon visat positiva data i sin fas IlI-studie &r det inte sikert att forskrivande nefrologer ar
overtygade om att Nefecon leder till klinisk nytta. Det finns en risk att konservativa nefrologer vill se eGFR-data fran
del B av fas III-studien innan man forskriver Nefecon till sina patienter. Det dr d&ven mdgjligt att vissa nefrologer anser
att patientunderlaget i fas IlI-studien inte fullt speglar den verkliga patientpopulationen. Vidare finns risken att vissa
betalare viljer att inte kostnadsersitta lakemedlet i full utstrickning.
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Resultatriakning

2019 2020 2021E 2022E 2023E
Nettoomsattning 185 1 239 972 2 678
Kostnad salda varor 0 0 -8 -83 -179
Bruttovinst 185 1 23 889 2499
Forskning- och utvecklingskostnader -150 -241 -345 -367 -319
Férsaljning- och marknadsfaringskostnader 63 -142 -370 -762 -843
Owriga rarelsekostnader 0 3 0 0 0
Resultat (EBIT) -28 -380 485 -230 1337
Finansiella poster -4 -56 0 0 0
Resultat fore skatt 33 -A36 485 230 1337
Skatter 0 0 0 0 -324
Nettoresultat Rapporterat 33 -A36 485 -230 1014
Erik Penser Bank

2019 2020 2021E 2022E 2023E
Resultat (EBIT) -28 -380 -485 -230 1337
Icke kassaflidespaverkande poster 2 15 22 24 27
Betald/erhallen ranta 1 2 0 0 0
Betald skatt 0 -1 0 0 -324
Kassaflode fran den operationella verksamheten, fore rorelsekapital -25 -363 463 -206 1040
Farandring i rirelsekapital -46 o4 -25 68 -15
Kassaflode fran den operationella verksamheten - -309 488 -274 1026
Kassaflode fran investeringsverksamheten -18 173 -22 -24 -27
Fritt Kassaflode -89 482 510 -298 999
Kassaflode fran finansiella verksamheten 199 769 0 0 0
Kassaflode 110 287 510 -298 999
Erik Penser Bank
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Balansrikning

2019 2020 2021E 2022E 2023E
TILLGANGAR
Immateriella tillgangar 16 461 435 414 397
Materiella anlaggningstillgangar 0 0 2 4 6
Owriga anlaggningstillgangar 8 8 8 8 8
Summa anléggningstillgangar 24 470 445 426 41
Varulager 0 0 24 117 295
Kundfordringar 47 0 67 194 428
Owriga kortfristiga fordringar 21 41 73 126 211
Likvida medel 754 996 487 189 1188
Summa omsittningstillgangar 821 1037 656 626 2152
SUMMA TILLGANGAR 845 1506 1102 1052 2563
Eget Kapital och skulder
Eget Kapital 788 1256 772 541 1655
Summa Eget Kapital 788 1256 ii2 L 1555
Langfristiga skulder 4 145 129 34 60
Summa Langfristiga skulder 4 145 129 34 60
Leverantérsskulder 24 b4 120 272 669
Owriga kortfristiga skulder 3 10 10 10 10
Upplupna kastnader och férutbetalda intakter 26 41 72 194 268
Summa kortfristiga skulder 33 106 201 47T 947
Summa Eget Kapital och skulder 845 1506 1102 1052 2563

Erik Penser Bank
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APPENDIX
APPENDIX 1: Immateriella rattigheter

Nefecon

Calliditas dger tillsammans med Kyowa Kirin Services och Archimedes Development en patentportfdlj som skyddar
bolagets preparat, Nefecon. Patentet omfattar USA, Kina, Hong Kong, Japan samt Europa och patentet &r géllande
fram till 2029. Patentet kan ej erhalla forlingning i USA da den aktiva ingrediensen, budesonide, anvénds i redan
godkinda likemedel. Likvil bedomer bolaget att en forldning i Europa eller andra delar av virlden inte &r trolig.
Vidare har Nefecon erhallit sirlikemedelsstatus i USA och Europa vilket innebdr att preparatet beviljats
marknadsexklusivitet i 7 respektive 10 &r fran det att godkidnnande erhalls.

Setanaxib

Genom forvirvet av Genkyotex har Calliditas erhdllit patent for Genkyotex ledande likemedelskandidat, Setanaxib.
Setanaxib omfattas av tre patentfamiljen dir tva skyddar sammansittningen av likemedlet och behandlingsmetoder
som likemedlet kan administreras igenom. Den tredje patentfamiljen ticker anvindningen av Setanaxib inom olika
onkologiska indikationer. Dessa patentfamiljer &r giltiga till 2028 och 2029 (substanspatent), bortsett fran eventuella
forlingningar. Calliditas har dven pagiende processer kring ytterligare patent for setanaxib inom onkologi, dir de
nya patenten potentiellt kan stricka sig fram till 2038.
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APPENDIX 2: Historisk tidslinje

Calliditas dubbelnoteras pa
NASDAQ Select i USA

o

Calliditas forvarvar en kontrollpost

Calliditas noteras pa i det franska Biotechbolaget
Stockholmsbérsen Genkyotex
ww wwn
Agarna Industrifonden och Bolagets fas 2b studie Nefigan Calliditas handplockas till att Bolaget rapporterar positivt
Bengt Julander finansierar fas Nefecon erhdller patent i USA, avslutades och uppnadde presentera vid Biocenturys topline-resultat fran fas 3-studien
2b-studien NEFIGAN Europa, Kina och Hong Kong primara och sekundéra mal prestigefyllda Biotech konferens NeflgArd
]
2013 2015 2017 2019 2021
2012 2014 2016 2018 2020
Investinor kommer in som Calliditas blir inbjuden till Positivt FDA-beslut om Calliditas och Everest Medicines Bolaget lamnar in ansékan
agare i Calliditas arbeta med Kidney Health surrogatmarkdr och design ingér avtal for att utveckla och till FDA for behandling av
Initiative fér att identifiera av Calliditas Fas 3-studie kommersialisera Nefecon i den IgAN med Nefecon
alternativa biomarkérer for mot IgAN kinesiska regionen och Singapore b
IgAN Haw b EMA beviljar Accelerated
Bolaget genomfor ett Patientrekrytering till del A av den Assessment for Nefecon
namnbyte frdn Pharmalink registreringsgrundande fas 3- vid behandling av IgAN
till nuvarande Calliditas studien NeflgArd slutférs b
Therapeutics FDA beviljar prioriterad

granskning av Nefecon for
patienter med IgAN
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APPENDIX 3: Virdet av att vara forst till marknad

Att vara forst med att lansera ett ldkemedel i en patientgrupp har historiskt sitt varit ngot att stréva efter. Det forsta
godkdnda likemedlet blir ofta standardbehandling och ldkare etablerar en vana att forskriva det till sina patienter.
Samtidigt ar lakemedelsbranschen mycket datadriven och nya likemedel som uppvisar en bittre effekt och/eller
sidkerhetsprofil kan snabbt vinna marknadsandelar.

In en undersdkning genomfdrd av McKinsey&Company analyserades 492 likemedelslanseringar over en 27-arsperiod
i syfte att beddma vikten av att vara forst pd marknad. Undersékningen visar att det forsta likemedlet i genomsnitt
har sex procentenheter hogre marknadsandel &n det efterfoljande tio ar efter lansering, men att den relativa férdelen
att vara forst till marknad beror mycket pd marknadsdynamiken for lidkemedlet. Vi kan ocksi konstatera att de
tva forsta lakemedlen tenderar att ta en stor del av marknaden, medan den tredje lanseringen oftast ser ett ligre
marknadsupptag.

Marknadsandel tio ar efter lansering

Order of entry Number of drugs Mixed Primary Specialty

Primary/specialty eie @4.
Oral'  Injection

Route of administration e_o

znaromareet | - 131
Level of competition o 0_.

Other Large pharma
Pri i No experience « With experience
Tior experence of prmary

4th to market _ 13 52 marketer in therapeutic area * "
Delta in launch time of <3 years 3 yours
2nd entrant = 12 L1 N

5th to market - 8 31
Speed in developing Fewer indications Same 1 or more indications
indications’ D L4 ] g

6th to market I

2
and beyond 63
McKinsey&Company 2014

Exempelvis kan vi se att forst-till-marknad-effekten dr som storst d& vi har ett ldkemedel som:
* Skrivs ut av specialistldkare
* Injiceras
* Har fa efterfoljande konkurrenter
* Sidljs av ett storre likemedelsbolag
* Séljare med tidigare erfarenhet fran terapiomradet
* Har langt gap till dess att andra lakemedlet kommer ut p& marknad
* Breddas snabbt till ytterligare indikationer

I rapporten nimns ocksa att de lanseringarna som har skett under senare delen av undersdkningsperioden (2000
och framat) visar pa en dubbelt si stor fordel (i termer av marknadsandel) med att vara forst till marknad jaimfort
med tidigare lanseringar (1986-2000). Detta indikerar att forst-till-marknad-effekten blivit mer pataglig med tiden.
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APPENDIX 4: Nefecon fas IIb-data inom IgAN

Resultat fran Fas IIb-studie

Fas IIb-studien med Nefecon var en dubbelblindad, placebokontrollerad proof-of-concept studie (NEFIGAN). Totalt
randomiserades 150 patienter till 16mg, 8mg eller placebo dagligen i 9 méanader, foljt av 3 ménaders uppfoljning.
Dartill fick patienter med optimerad behandling RAS-himmare/blockerare.

Primirt effektmatt var reduktion i proteinuri (mitt som UPCR). Nefecon visade minskning om 27,3% (P <0,01) for
16mg och 21,5% (P <0,03) for 8mg, men for placebogruppen noterades en 6kning med 2,7%. Detta dr baserat pa en
interimsavldsning. Analysen av den fullstindiga dataméingden visade minskning av proteinuri efter nio manader om
25,4% for Nefecon 16mg och efter tolv manader om 32% (P = 0,0005).

Sékerhetsprofil

Generellt dr vart intryck att Nefecon tolererades vil och adderar begriansat med biverkningar. Det forekom inga
allvarliga infektioner i studien, vilket dr viktigt utifran budesonid’s profil (d4 systemisk administrering tenderar leda
till biverkningar). I studien rapporterades fyra mojliga Nefecon-relaterade allvarliga biverkningar, tva for 8mg och
tva for 16mg. Nagot fler patienter i Nefecon-gruppen avbrot behandlingen, vilket vi tror kan ha berott pé osikert hos
patienter att ta steroider. Mer data boér kunna avhjilpa sddan oro.

Nefecons biverkansprofil baserat pa fas IIb-data

Placebo TRF-budesonide 8 mg/day =~ TRF-budesonide 16 mg/day  Total

(n=50) (n=51) (n=49) (n=150)

Patients (%) Events Patients (%) Events Patients (%) Events Patients (%) Events
Any adverse event 42 (84%) 162 48 (94%) 270 43 (88%) 305 133 (89%) 737
Nasopharyngitis 10 (20%) 14 8 (16%) 16 10 (20%) 16 28 (19%) 46
Acne* 3 (6%) 3 8 (16%) 9 9(18%) 10 20 (13%) 22
Joint swelling 2 (4%) 2 8 (16%) 8 9(18%) 14 19 (13%) 24
Cushingoid* 3 (6%) 3 5 (10%) 5 8 (16%) 8 16 (11%) 16
Insomnia* 2 (4%) 2 6 (12%) 6 8 (16%) 9 16 (11%) 17
Diarrhoea 7 (14%) 9 1(2%) 1 5 (10%) 5 13 (9%) 15
Dyspepsiat 4 (8%) 5 2 (4%) 2 7(14%) 9 13 (9%) 16
Headache 3 (6%) 4 3 (6%) 3 6 (12%) 6 12 (8%) 13
Alopecia* 2 (4%) 2 4 (8%) 5 4(8%) 4 10 (7%) 11
Back pain 1(2%) 1 6 (12%) 8 3(6%) 3 10 (7%) 12
Mood swings* 2 (4%) 2 3 (6%) 3 5(10%) 5 10 (7%) 10
Oedema peripheral 2 (4%) 3 2 (4%) 3 6 (12%) 9 10 (7%) 15
Blood creatine 3 (6%) 3 3(6%) 4 3(6%) 3 9 (6%) 10
phosphokinase increased
Hirsutism* 1(2%) 1 3(6%) 3 5 (10%) 5 9 (6%) 9
Hypertension 1(2%) 1 3(6%) 3 5(10%) 5 9 (6%) 9
Muscle spasms 2 (4%) 3 5(10%) 5 2(4%) 2 9 (6%) 10
Abdominal paint 1(2%) 1 4 (8%) 4 3(6%) 4 8(5%) 9
Nausea 1(2%) 1 4 (8%) 4 3(6%) 5 8 (5%) 10
Upper respiratory tract 3 (6%) 3 2 (4%) 3 3(6%) 3 8 (5%) 9
infection

Adverse events reported by =5% of the total patient population. TRF-budesonide=targeted-release formulation-budesonide. *Corticosteroid-related adverse events solicited
by questionnaire at every visit. tGastrointestinal-related adverse events solicited by questionnaire at every visit.

Fellstrom et al, 2017 (publicerad i the Lancet)
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APPENDIX 5: ESG-analys

Ingress

Calliditas bedriver sin verksamhet med ett socialt ansvar dér fokus ligger pa ldkemedelsutveckling for patienter med
sjukdomar av ovanlig karaktdr. Bolaget har en ansvarsfull instillning till resursutnyttjande dir bolaget foresprakar
att vara sparsam och inte slita pa miljon i onddan. Vidare arbetar bolaget i nira kontakt med myndigheter for att
folja regelefterlevnad och utforma studier pa ett resurseffektivt sitt.

Environment

Den miljopaverkan som Calliditas verksamhet frimst har inverkan over innefattar energifdrbrukning i deras
kontorslokaler och transport mellan deras olika kontor. Calliditas dr en global organisation med kontor i Sverige, New
York och 6vriga Europa vilket gor att representanter for bolaget ibland dr tvungna att anvénda sig av flyg. Diremot
har Calliditas som policy att i storsta mojliga man anvénda sig av videosamtal och att endast flyg ska anvindas om det
ar absolut nédvéndigt. Detta minskar inte bara miljéavtrycket som Calliditas ldmnar utan mojliggor dven anstéllda
att vara mer effektiva.

Social

Verksamhetsinriktningen for Calliditas har en direkt betydelse for den sociala hallbarhetsutvecklingen sett till
savil patienter som samhille. Bolaget bedriver forskning inom S#rlikemedel vilket innefattar svira sjukdomar
som drabbar ett fatal individer. Calliditas ledande likemedelskandidat, Nefecon, ir tinkt att motverka IgAN,
en njursjukdom som slutligen leder till att patienten behdver genomga njurtransplantation. Detta medfdr stora
kostnader for samhillet i form av virdkostnader och lidande for patienten dd det kan behdvas dialys langa
perioder innan transplantationen iger rum. Om Nefecon godkénns fér behandling av IgAN skulle det potentiellt
spara samhadllet vardkostnader och minska lidandet for patienterna. Vidare sker kliniskt forskning i flertalet olika
indikationer vilket har magjligheten att bredda antalet vardalternativ vid ovanliga sjukdomar.

Governance

Calliditas verkar inom en hért reglerad bransch som kréver omfattande arbete inom regelefterlevnad. Bolaget har en
omfattande verksamhet for regelefterlevnad och jobbar i tit dialog med regulatoriska myndigheter s& som FDA for
att forskning och utveckling sker pé ett korrekt sitt. Utdver regelefterlevnad dr Calliditas beroende av investerare
och patienters fortroende for att kunna bedriva sin verksamhet. Detta medfor att bolaget dr véldigt ména om att
bedriva verksamheten pé ett ansvarfullt och etiskt vis.

Calliditas Therapeutics — 30 August 2021 46 Erik Penser Bank



APPENDIX 6: Agare, ledning och styrelse

Agarbild

Huvuddgare i Calliditas Therapeutics vad géller savil kapital som roster &r BVF Partners LP med 12,68% av bade roster
och kapital. Som nist storsta dgare foljer stiftelsen Industrifonden med 11,56% av roster och kapital. Tredje storsta
agare dr LINC AB, Bengt Julanders investmentbolag, med 10,28% av roster och kapital. Dérefter foljer Handelsbanken
fonder med 6,64% av bade roster och kapital. Slutligt dger dven Fjarde AP-fonden 4,65% av roster och kapital.
Totalt utgors 69% av aktiekapitalet fran investerare registrerade i Sverige, sett till savél privatpersoner som juridiska
personer.

Styrelse
Nuvarande styrelse i Calliditas Therapeutics bestar av 1 + 4ordinarie styrelseledamoter vilka presenteras nedan.

Elmar Schnee, Styrelseordforande

Ordférande sedan 2019. Ovriga styrelseuppdrag inkluderar ordférande i Santhera Pharmaceutical, ProCom Rx SA,
Moleac Pte Lts, Noorik Biopharmaceuticals AG och Advanz Pharma. Vidare 4r Elmar ledamot i Jazz Pharmaceuticals,
Kuste Biopharma och Damian Pharma AG. Tidigare erfarenhet inkluderar VD fér Merck Serono och flertalet globala
seniora positioner for UCB och Sanofi.

Hilde Furberg, Styrelseledamot

Invald i styrelsen 2014. Ovriga styrelseuppdrag inkluderar ledamot i Tappin och PCI Biotech. Hilde har lang
erfarenhet i forsiljning, marknadsféring och strategi inom Pharma/Biotech och har tidigare haft positioner pa
Genzyme, Sanofi med flera.

Lennart Hansson, Styrelseledamot

Invald i styrelsen 2009. Ovriga styrelseuppdrag inkluderar ordférande i Sixera Pharma AB, Ignitus AB och Cinclus
Pharma Holding AB. Lennart ir 4ven ledamot fér InDex Pharmaceuticals och Medivir. Tidigare erfarenhet innehéller
positioner pd AstraZeneca, Biovitrum och mellan 2008-2016 var Lennart ansvarig for Industrifondens Life science
verksambhet.

Molly Henderson, Styrelseledamot

Invald i styrelsen 2020. Molly har for nirvarande inga ovriga styrelseuppdrag. Tidigare erfarenhet inkluderar vice
VD for Advaxis Inc och VirtualScopics Inc. Hon har dven varit rddgivare for Start-up foretag i Schweiz och chef for
revisionsavdelningen hos PWC.

Diane Parks, Styrelseledamot

Invald i styrelse 2019. Ovriga styrelseuppdrag inkluderar ledamot i Kura Oncology, Soligenix och TriSalus Life
Sciences. Diane har lang erfarenhet inom forséljning och marknadsforing i USA dir hon exempelvis varit Head of
US Commercial pa Kite Pharma.

Koncernledning

Calliditas koncernledning bestar av:

Renee Aguiar-Lucander

CEO. Ovriga uppdrag inkluderar styrelseordférande for Exenta Inc och styrelseledamot for Medcap och RAL
Capital Ltd. Renee har tidigare erfarenhet som partner och COO for Omega Fund management, ett internationellt
investmentbolag specialiserat pa life science, samt mer &n 12 &rs erfarenhet inom Corporate finance.

Frank Bringstrup
VP Regulatory Affairs. Frank har 6ver 17 ars erfarenhet fran likemedelsindustrin inom regel - och tillsynsfragor och
innan han borjade arbeta hos Calliditas arbetade han i olika positioner hos Novo Nordisk.

Fredrik Johansson
CFO. Parallellt med sitt uppdrag péa Calliditas ar Fredrik dven styrelseordférande for Truference AB. Fredrik har 1ang
erfarenhet inom telekom och mjukvara med positioner hos Techstep ASA, Phone Family med flera.

Richard Philipson
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CMO. Richard ar utbildad likare med 24 ar erfarenhet fran likemedelsindustrin. Mest nyligen arbeta Richard
som CMO hos Trizell dr han ledde deras fas-III studie for Adstiladrin. Tidigare har han @ven arbetat 16 ar hos
GlaxoSmithKline inom olika @mnesomréiden.

Andrew Udell
Chef Nordamerika. Andrew har mer @n 20 ars kommersiell erfarenhet inom likemedelsindustrin och har tidigare
besuttit flertalet positioner inom marknadsféring och foérséljning.

Katayoun Welin-Berger
Vice operativ chef. Katayoun har mer @n 28 ars erfarenhet inom kommersialisering av likemedel och har tidigare
arbetat pa AstraZeneca och BioGaia.
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APPENDIX 7: Prissittning av likemedel — internationell jaimforelse

Generellt giller att likemedelspriser dr hogre i USA &@n andra delar av virlden. Nedan presenteras en tabell dar
listpriserna i USA jaimfors med andra lander. De flesta linder har listpris om 24-30% av priserna i USA, men
diskrepansen har dock visat sig vara ligre nir det kommer till dyrare likemedel, till exempel sirlikemedel.

Listpris pa lidkemedel i USA jaimfort med andra linder

: Summary Statistics of Pharmaceutical List Prices, 2018 _

Average Min Max Phamncelgl::;tfgendlng per E::t.f:
U.S. $466.15 $5.36 $16,597.86 $1,220.00 79
UK $105.45 $0.08 $2,921.09 $469.00 78
Japan $69.50 $0.15 $488.66 $838.00 58
(32::22) §132.59 | $0.27 | $3,557.82 $832.00 47
Australia $113.57 $0.67 $3,043.87 $673.00 62
Portugal $82.97 $0.32 $682.02 $403.00 37
France $104.51 $0.42 $2,455.79 $653.00 54
Netherlands $152.86 $1.42 $3,742.87 $396.00 61
Germany $165.01 $0.46 $4,728.76 $823.00 65
Denmark $182.29 $0.90 $4,719.68 $318.00 65
Sweden $143.91 $0.54 $3,612.73 $515.00 59
Switzerland $116.22 $0.69 $3,475.85 $963.00 72
Average $152.92 $0.08 $16,597.86 $675.25 79
Averaée
(excluding $124.45 $0.08 $4,728.76 $625.73 59.9
US)

Ways and Means Committee, 2019
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APPENDIX 8: Prevalens av IgAN

Estimaten pa prevalensen av IgAN globalt &r spretiga. De enda estimaten som verkar nagorlunda sikra ar att IgAN-
prevalensen i Europa &r 4/10 000. Det vill sdga drygt 200 000 patienter (European Medicines Agency, EMA).

I vara estimat pa prevalensen i USA, EU15 och Kina har vi utgitt fran en studie 6ver prevalensen av primér
glomerulonefrit i USA. Denna studie fann att 0.31% av ett urval av Medicare-populationen och 0.07% av ett urval
av individer med privat férsikring hade nagon form av priméir glomerulonefrit. I var berdkning forenklar vi genom
att anta att prevalensen av primér glomerulonefrit i dessa urval &dr representativa for den totala Medicare/EGHP-
populationen.

Prevalens av primér glomerulonefrit hos ett urval av individer téckta av Medicare och EGHP

Cohort Overall Rate (95% CI)” Men Rate (95% CI)* Women Rate (95% CI)*

Period prevalence, n
Medicare cohort

No GN” 5,375,901 2,269,042 3,106,859

Primary GN 16,664 306 (302-311) 8350 364 (356-371) 8314 264 (259-270)

Secondary GN 49,930 917 (909-952) 20,545 894 (882-906) 29,385 935 (924-945)
EGHP cohort

No GN” 13,696,195 6,763,235 6,932,960

Primary GN 9575 70 (68-71) 5581 82 (80-85) 3994 58 (56-59)

Secondary GN 7176 52 (51-54) 2227 33 (32-34) 4949 71 (69-73)

Wetmore et al, 2016

Vidare finner vi i en artikel publicerad i Nature att cirka 27%/33%/54% av alla fall av priméir glomerulonefrit i USA/
Europa/Kina ar IgAN.

Global distribution av IgAN som andel (%) av antalet fall av primér glomerulonefrit

United Czrech | China (54.3) |

Kingdom (33.9) Republic

A - ] ]‘ 34.1) Korea (28.3)
) France (30.2) Italy (35.2) .
United r

[ Singapore (43.2) ]

Brazil (20.1)

Australia (34.1)

Lai et al, 2016 (publicerad i Nature)

Extrapolerar vi de data vi har 6ver amerikanska patienter med primér glomerulonefrit till Europa och Kina landar vi
i en estimerad prevalens om ~102 000 patienter i USA, ~151 000 patienter i de mest utvecklade linderna i Europa,
och ~877 000 patienter i Kina.
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Estimat over prevalens av IgAN i USA och Europa

Medicare kohort EGHP kohort

Antal observationer 5375901 Antal observationer 12696195

Fall av primar GN 16664 Fall av primar GN 9575

% primar GN 0.31% % primar GN 0.07%

Owriga

Total medicare-population 58000000 Total population med privat forsakring 221000000 Total dvrig population 54000000
% prim&r GN 0.31% % primar GN 0.07% % primar GN 0.07%
Primar GN prevalens i medicare-population 179786 Primar GN prevalens i population med privat forsakring 154501 Primar GN prevalens i ovriga populationen 37751
Est. primdr GN prevalens, medicare + privat forsdkring + 6wiga 372038

USA population 333000000

Implicit % primar GN prevalens av total USA population 0.11%

USA EU15 Kina

Population 333000000 Population 410000000 Population 1446000000
Implicit % primar GN prevalens 0.11% Implicit % primar GN prevalens 0.11% Implicit % primar GN prevalens 0.11%
Est. prim&r GN prevalens 372038 Est. prim&r GN prevalens 458065 Est. prim3r GN prevalens 1615518
IZAN % av GN 27.3% IgAN % av GN 33.0% IgAN % av GN 54.3%
Est. IgAN prevalens 101566 Est. IgAN prevalens 151162 Est. IgAN prevalens 877226
Erik Penser Bank

Data fran Europeiska likemedelsverket (EMA)
Uppgifter fran Europeiska ldkemedelsverket (EMA) anger prevalensen av IgAN i Europa till 4/10 000 individer. Med
samma populationsunderlag vi anvinder i utrdkningen ovan skulle detta ge en IgAN-prevalens om 133 000/164 000

i USA/Europa.

Sammanfattning

Vi viljer att i var analys anta en prevalens om 120 000/160 000 i USA/Europa, vilket ar i mitten av spannet for vara
tva datapunkter (egen berdkning och EMA-data). Prevalensen i Kina estimerar vi till 1 400 000 patienter (mitten av
intervall mellan egen berdkning och Calliditas estimat).

Erik Penser Bank
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Denna publikation (nedan ”Publikationen” har sammanstillts av Erik Penser Bank (nedan “Banken”) exklusivt for bankens kunder. Innehallet
har grundats pé information fran allmént tillgingliga kéllor vilka beddomts som tillférlitliga. Sakinnehallets riktighet och fullstindighet liksom
lamnade prognoser och rekommendationen kan saledes inte garanteras. Banken kan lata medarbetare fran annan avdelning eller analyserat bolag
(nedan "bolaget”) liasa fakta eller serier av fakta for att fa dessa verifierade. Banken ldmnar inte i forvag ut slutsatser eller omdomen i Publikationen.
Asikter som limnats i Publikationen #r analytikerns asikter vid tillfillet fér upprittandet av Publikationen och dessa kan #ndras. Det limnas
ingen forsékran om att framtida hindelser kommer att vara i enlighet med éasikter framférda i Publikationen.

Informationen i Publikationen ska inte uppfattas som en uppmaning eller rad att ingd transaktioner. Informationen tar inte sikte pa enskilda
mottagares kunskaper och erfarenheter av placeringar, ekonomiska situation eller investeringsmal. Informationen 4r dirmed ingen personlig
rekommendation eller ett investeringsrad.

Banken fransiger sig allt ansvar for direkt eller indirekt skada som kan grunda sig pa denna Publikation. Placeringar i finansiella instrument
ar forenade med ekonomisk risk. Placeringen kan oka eller minska i vérde eller bli helt véirdelds. Att en placering historiskt haft en god
virdeutveckling dr ingen garanti for framtiden

Motiverat virde och risk

Det motiverade virdet speglar ett viarde for aktien per den dag analysen publicerats i ett intervall motsvarande ca 5-10%. Banken anvinder
sig av en rad olika virderingsmodeller for att virdera finansiella instrument sasom till exempel kassaflddesmodeller, multipelvirdering samt
styckningskalkyler.

Varderingsmetod och ansats for att bestimma motiverat virde skall framga av analysen och kan variera fran bolag till bolag. Védsentliga antaganden
for virderingen baseras pa vid var tid tillgdnglig marknadsdata och ett enligt oss rimligt scenario for bolagets framtida utveckling. Vad giller
risk klassificeras aktien enligt skalan Hog, Medel, Lag utifran ett antal kinda parametrar som &r relevanta for bolaget. En generell riktlinje for
att klassificeras som 1ag risk ar att bolaget har positivt kassaflode och att ingen enskild faktor paverkar omsdttningen mer dn 20%. Motsvarande
generella beskrivning av hog risk ér att bolaget inte natt positivt kassaflode alternativt att en enskild faktor paverkar omséttningen mer an 50%.

Den i Publikationen ldmnade analysen har utforts i enlighet med villkoren for tjansten "Penser Access” som Banken utfor at analyserat bolag.
Banken erhaller ersdttning for ndmnda tjinst fran det analyserade bolaget. Potential- och riskklassificeringen uppdateras kontinuerligt. Klicka
https://www.penser.se/historiska-analysrekommendationer/ for att se historik over investeringsrekommendationer fran Banken

Allmént

Bankens medgivande kravs om hela eller delar av denna Publikation mangfaldigas eller sprids. Publikationen far inte spridas till eller goras
tillginglig for nagon fysisk eller juridisk person i USA (med undantag av vad som framgar av Rule 15a - 16, Securities Exchange Act of 1934),
Kanada eller nagot annat land som i lag faststillt begrinsningar for spridning och tillginglighet av materialets innehall.

Banken har utarbetat en Etikpolicy samt en Intressekonfliktpolicy. Dessa syftar till att forebygga och forhindra intressekonflikter mellan
kunders intressen och avdelningar inom Banken. Sittet som Banken anvdnder for att forebygga intressekonflikter dr bl a. restriktiva
kommunikationer (Chinese Walls). Analysavdelningen ar fysiskt beldgen avskild fran Corporate Finance-avdelningen, som sitter i egen lokal.
Corporate Finance-avdelningen far inte delta i framtagandet eller lamna synpunkter pa en publikation. Det kan dock, fran tid till annan, foreligga
ett uppdragsforhallande eller radgivningssituation mellan ett bolag som férekommer i en Publikation och nagon annan avdelning i Banken &n
Analysavdelningen. Banken har utarbetat interna restriktioner for nér anstélldas handel far ske i ett finansiellt instrument som ar foremal for
Investeringsrekommendation.

Fran tid till annan utfér Banken uppdrag for ett bolag som dr omniamnt i en publikation. Banken kan bl. a. vara radgivare eller emissionsinstitut, till
bolaget eller likviditetsgarant i ett av bolagets virdepapper. Om si ir fallet har det angivits i Publikationen. Banken, dess dgare, styrelseledamoter
eller anstdllda kan 4ga aktier i omndmnt bolag. Alla anstéllda i Banken ska redovisa sina innehav i virdepapper samt alla transaktioner. Banken
och dess anstillda foljer svenska fondhandlarforeningens riktlinjer for anstélldas affirer. Den analytiker som har utarbetat en Investeringsanalys
som avses i 11 kap. 8 § FFFS 2007:16 och andra som medverkat i detta arbete far inte for egen rikning handla i be-rorda Finansiella Instrument
eller med dértill relaterade Finansiella Instru—ment i strid med géllande rekommendation. Bankens Compliance-avdelning ¢vervakar anstélldas
transaktioner.

Banken betalar 16n till analytiker som dven kan besta av vinstdelning av Bankens resultat men aldrig knutet till en annan avdelnings ekonomiska
resultat. Varken Banken eller de personer som sammanstillt denna publikation har innehav (varken langa eller korta) i analyserat bolags
emitterade finansiella instrument dverstigande 0,5 % av det analyserade bolagets aktiekapital.

For det aktuella bolaget utfér Banken dven analys i enlighet med villkoren for den kostnadsbelagda tjansten “Penser Access”. Klicka har https://
epaccess.penser.se/ for mer information om tjénsten.

Erik Penser Bank har tillstand att bedriva virdepappersverksamhet och star under svenska Finansinspektionens tillsyn

Erik Penser Bank (publ.)
Apelbergsgatan 27 Box 7405 103 91 STOCKHOLM

tel: +46 8 463 80 00 fax: +46 8 678 80 33 www.penser.se
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