Stockholm 15 maj 2024

Calliditas Therapeutics presenterar data pa ERA 2024 den 23-26 maj i
Stockholm

Calliditas Therapeutics AB (Nasdaq: CALT, Nasdaq Stockholm: CALTX) (“Calliditas”), meddelade idag
att bolaget kommer att presentera data och halla ett sponsrat symposium pa kongressen 61°*
European Renal Association (ERA) Congress i Stockholm den 23-26 maj 2024.

Presentationerna av data kommer att omfatta en effektivitetsanalys av Nefecon kapslar (TARPEYO®
(budesonid) med fordrojd frisattning) vid primar immunoglobulin A-nefropati (IgAN) samt en
pragmatisk analys av de utmaningar som ar férknippade med anvandningen av systemiska
glukokortikoider vid IgAN.

- Vi ar oerhort glada 6ver att delta pa ERA och ser fram emot att tréffa de framsta inom
njuromradet. Det ar extra roligt for oss att konferensen halls i Stockholm, dar Calliditas har sitt
huvudkontor och dér vi utvecklade den forsta behandlingen som ar specifikt utformad for ISAN. Vi
kommer att presentera analyser som framhaller den fortsatta mojligheten for att var behandling
ska uppfylla de stora ej tillgodosedda behoven hos denna séllsynta sjukdom, sager Richard
Philipson, Chief Medical Officer pa Calliditas.

Detaljerad information om presentationerna och symposiet framgar nedan. Efter motet kommer
presentationen att vara tillgédnglig pa sidan Presentationer & publikationer pa Calliditas webbplats.

Information om presentationerna:

Titel: “Matching-adjusted indirect comparison of eGFR in patients with immunoglobulin A nephropathy
treated with Nefecon (TRF budesonide) or sparsentan”

Muntlig posterpresentation: 501129

Datum och tid: Den 25 maj kl. 15:15-16:30 CET

Plats: Focused Oral Room 3

Titel: “Real-world challenges associated with the use of systemic glucocorticoids in a US IgAN cohort”
Posternummer: 2533

Datum och tid: Den 26 maj kl. 08:54-09:06 CET

Plats: A5

Information om symposiet:

Titel: Clinical Markers in IgA Nephropathy: Is All Proteinuria the Same?

Datum och tid: Lordagen den 25 maj kl. 10:15-11:15 (sal A2+A3)

Moderator: Jonathan Barratt, professor i njurmedicin pa Leicester University.

Panel: Shikha Wadhwani, MD, MS, FASN Northwestern University; Richard Lafayette, M.D., F.A.C.P.,
Stanford Healthcare


https://www.calliditas.se/sv/presentationer-publikationer/

For ytterligare information, besék webbplatsen for ERA 2024 har.

Indikation
TARPEYO ar indicerat for att minska forlusten av njurfunktionerna hos vuxna med primar immunglobulin
A-nefropati (IgAN) med risk for sjukdomsprogression.

Viktig sakerhetsinformation

Kontraindikationer: TARPEYO &r kontraindicerat for patienter som ar 6verkansliga for budesonid eller
nagon av ingredienserna i TARPEYO. Allvarliga éverkanslighetsreaktioner, inklusive anafylaktisk chock,
har intraffat med andra budesonidberedningar.

Varningar och férsiktighet

Hyperkortisolism och binjureaxelsuppression: Nar kortikosteroider anvands kroniskt kan systemiska
effekter uppsta, exempelvis hyperkortisolism och binjuresuppression. Kortikosteroider kan minska HPA-
axelns (hypotalamus-hypofysen-binjuren) svar pa stress. | situationer dar patienterna far kirurgi eller
utsatts for andra stressituationer rekommenderas en systemisk kortikosteroid som tillagg. Nar
behandlingen avslutas eller vid byte av kortikosteroider maste patienten 6vervakas for tecken pa
binjureaxelsuppression.

Patienter med mattligt till svart nedsatt leverfunktion (Child-Pugh klass B respektive C) kan ha okad risk
for hyperkortisolism och binjureaxelsuppression pa grund av den 6kade systemiska exponeringen mot
oralt administrerad budesonid. Undvik anvandning hos patienter med svart nedsatt leverfunktion (Child-
Pugh klass C). Patienter med mattligt nedsatt leverfunktion (Child-Pugh klass B) bor 6vervakas for kade
tecken och/eller symptom pa hyperkortisolism.

Risk for immunosuppression: Patienter som tar immunhammande lakemedel har 6kad risk for infektion
jamfort med friska individer. Vattkoppor och massling kan exempelvis fa ett allvarligare eller till och med
dodligt forlopp hos kansliga patienter eller patienter som tar immunhammande doser av
kortikosteroider. Undvik behandling med kortikosteroider hos patienter med en aktiv eller vilande
tuberkulosinfektion, obehandlade svamp-, bakterie-, systemiska virus- eller parasitinfektioner eller
okular herpes simplex. Undvik exponering mot aktiva latt 6verforbara infektioner (exempelvis
vattkoppor eller massling). Kortikosteroidbehandling kan minska immunsvaret pa vissa vacciner.

Ovriga effekter av kortikosteroider: TARPEYO &r en systemisk kortikosteroid som férvantas orsaka
relaterade biverkningar. Overvaka patienter med hypertoni, prediabetes, diabetes mellitus, osteoporos,
peptiska sar, gron starr, gra starr, en historia av diabetes eller gron starr i familjen eller nagot annat
medicinskt tillstand dar kortikosteroider kan ha oonskade effekter.

Biverkningar: | kliniska studier var de vanligaste biverkningarna fran TARPEYO (som uppstar hos > 5
procent av patienter som behandlas med TARPEYO och ar > 2 procent vanligare dn med placebo)
perifert 6dem (17 procent), hypertoni (12 procent), muskelspasmer (12 procent), akne (11 procent),
huvudvark (10 procent), 6vre luftvagsinfektion (8 procent), asiktsodem (8 procent), viktdokning (7
procent), dermatit (6 procent), ledvark (6 procent) och en 6kning av antalet vita blodkroppar (6
procent).

Interaktioner med andra ldkemedel: Budesonid ar ett substrat for CYP3A4. Undvik samtidig anvandning
av CYP3A4-hammare sasom ketokonazol, itrakonazol, ritonavir, indinavir, sakvinavir, erytromycin och


https://www.era-online.org/events/stockholm-2024/

ciclosporin. Undvik samtidigt intag av grapefruktjuice och TARPEYO. Intag av grapefruktjuice, som
hammar CYP3A4-aktiviteten, kan 6ka den systemiska exponeringen mot budesonid.

Anvandning i vissa populationer

Graviditet: Tillgdngliga data fran den publicerade fallserien, epidemiologiska studier och granskningar av
oralt administrerad budesonid hos gravida kvinnor har inte funnit nagon lakemedelsassocierad risk for
storre medfédda missbildningar, missfall eller andra negativa utfall hos modrar eller foster. IgAN ar
forknippad med risker for médrar och foster. Spadbarn som exponerats mot kortikosteroider i
livmodern riskerar att utveckla binjurebarksvikt.

Se den fullsténdiga férskrivarinformationen (endast tillganglig pa engelska).

Om TARPEYO

TARPEYO ar en beredning med 4 mg budesonid for oralt bruk med fordrojd frisdttning som ar utformad
for att forbli intakt tills den nar ileum. Varje kapsel innehaller belagda granulat med budesonid som
riktar in sig pa slemhinnans B-celler i ileum, inklusive Peyers plack, som ansvarar for produktionen av de
galaktosfattiga IgAl-antikroppar (Gd-Agl) som orsakar IgA-nefropati.

Om primar immunoglobulin A-nefropati

Primar immunoglobulin A-nefropati (IgA-nefropati eller IgAN) &r en ovanlig progressiv och kronisk
autoimmun sjukdom som attackerar njurarna och intraffar nar autoantikroppar kdanner igen
galaktosfattiga IgAl-antikroppar och skapar IgAl-immuna komplex som deponeras i njurens glomerulara
mesangium. Denna deposition i njuren kan orsaka progressiva leverskador och potentiellt ha ett kliniskt
forlopp som slutar med kronisk njursvikt (ESRD). IgAN utvecklas oftast mellan sena tonaren och slutet av
trettioarsaldern.

For ytterligare information, kontakta:
Asa Hillsten, Head of IR & Sustainability, Calliditas
Tel.: +46 76 403 35 43, e-post: asa.hillsten@calliditas.com

Informationen Idmnades, genom ovanstdende kontaktpersoners férsorg, fér offentliggérande den 15
maj 2024, kl. 14:00 CET.

Om Calliditas

Calliditas Therapeutics ar ett kommersiellt biolakemedelsforetag med sate i Stockholm som fokuserar pa
identifiering, utveckling och kommersialisering av nya behandlingar for sallsynta sjukdomar med fokus
pa att identifiera, utveckla och kommersialisera nya behandlingar for sallsynta sjukdomar med
betydande ej tillgodosedda medicinska behov. Bolaget &r noterat pa Nasdaq Stockholm (kortnamn:
CALTX) och Nasdaq Global Select Market (kortnamn: CALT). Besok Calliditas.com for ytterligare
information.


https://www.tarpeyohcp.com/prescribinginformation.pdf

