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Calliditas partner STADA far positivt yttrande fran CHMP som
rekommenderar ett fullstandigt godkdnnande av Kinpeygo® for
behandling av IgA-nefropati

Calliditas Therapeutics AB (Nasdaq: CALT, Nasdaq Stockholm: CALTX) (”Calliditas”) meddelade idag att
Europeiska lakemedelsmyndighetens (EMAs) kommitté for humanlikemedel (CHMP) lamnat ett positivt
yttrande som rekommenderar ett fullstindigt godkdnnande fér Kinpeygo fér behandling av vuxna med
primar immunoglobulin A-nefropati (IgAN).

Kinpeygo, som fick villkorligt godkdnnande i EU for forsaljning den 15 juli 2022, var den forsta godkanda
behandlingen for IgAN i EU och Storbritannien. Det fullstandiga godkannandet resulterar i en betydligt bredare
indikation for patienter med primar IgAN, fran en begransning av urinproteinutséndringen
(urinprotein/kreatininkvot, UPCR) pa mer &n 1,5 g/g till att omfatta hela studiepopulationen, definierad som
UPCR pa 2 0,8 g/g eller proteinuri pd 21,0 g/under 24 timmar. | dessa territorier marknadsférs Kinpeygo
exklusivt av Calliditas’ kommersiella partner, STADA Arzneimittel AG.

— Detta &r en viktig dag for alla patienter som drabbats av IgAN i Europa da Kinpeygo blir det forsta fullt
godkénda lakemedlet nagonsin for denna sallsynta njursjukdom. Den langsiktiga bekraftande studien uppfyllde
sitt eGFR-effektmatt med betydande statistisk signifikans, och vi ar oerhort glada 6ver att EMA nu har utfardat
ett positivt yttrande, sdger Rénee Aguiar-Lucander, vd.

CHMP:s positiva yttrande kommer nu att vidarebefordras till Europeiska kommissionen som har befogenhet att
besluta om ett fullstdndigt godkdnnande av Kinpeygo i EU:s medlemsstater som dven kommer att antas av
Island, Norge och Liechtenstein. Det slutliga beslutet fran Europeiska kommissionen om beviljandet av ett
fullstandigt godkdnnande véantas i augusti 2024.

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

Denna information dr sddan som Calliditas dr skyldigt att offentliggéra enligt EU:s marknadsmissbruksférordning.
Informationen limnades, genom ovanstdende kontaktpersons férsorg, for offentliggérande den 30 maj 2024 kl.20:00.

Om Calliditas

Calliditas Therapeutics ar ett kommersiellt biofarmabolag med sate i Stockholm som fokuserar pa identifiering,
utveckling och kommersialisering av nya behandlingar for sallsynta sjukdomar med betydande medicinska behov
som inte tillgodosetts. Bolaget &r noterat pa Nasdaq Stockholm (kortnamn: CALTX) och The Nasdaq Global Select
Market (kortnamn: CALT). Besok Calliditas.com for ytterligare information.

Framatriktade uttalanden

Detta pressmeddelande innehaller framatriktade uttalanden som avser Bolagets avsikter, bedémningar eller
forvantningar avseende Bolagets framtida resultat, finansiella stéllning, likviditet, utveckling, utsikter, forvdantad
tillvaxt, strategier och mojligheter samt de marknader inom vilka Bolaget ar verksamt. Framatriktade
uttalanden ar uttalanden som inte avser historiska fakta och kan identifieras av att de innehaller uttryck som
"anser”, “férvantar”, "forutser”, "avser”, “uppskattar”, "kommer”, "kan”, “forutsatter”, "bor” “skulle kunna”
och, i varje fall, negationer darav, eller liknande uttryck. De framatriktade uttalandena i detta pressmeddelande
ir baserade p3 olika antaganden, vilka i flera fall baseras pa ytterligare antaganden. Aven om Bolaget anser att
de antaganden som reflekteras i dessa framatriktade uttalanden &r rimliga, kan det inte garanteras att de

kommer att infalla eller att de ar korrekta. Da dessa antaganden baseras pa antaganden eller uppskattningar
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och ar foremal for risker och osakerheter kan det faktiska resultatet eller utfallet, av manga olika anledningar,
komma att avvika vasentligt fran vad som framgar av de framatriktade uttalandena. Sadana risker, osdkerheter,
eventualiteter och andra vasentliga faktorer kan medfora att den faktiska handelseutvecklingen avviker
vasentligt fran de forvantningar som uttryckligen eller underforstatt anges i detta pressmeddelande genom de
framatriktade uttalandena. Bolaget garanterar inte att de antaganden som ligger till grund for de framatriktade
uttalandena i detta pressmeddelande ar korrekta och varje lasare av pressmeddelandet bér inte opakallat
forlita dig pa de framatriktade uttalandena i detta pressmeddelande. Den information, de uppfattningar och
framatriktade uttalanden som uttryckligen eller underforstatt framgar hari lamnas endast per dagen for detta
pressmeddelande och kan komma att forandras. Varken Bolaget eller nagon annan atar sig att se over,
uppdatera, bekrafta eller offentligt meddela ndgon revidering av nagot framatriktat uttalande for att aterspegla
handelser som intraffar eller omstandigheter som forekommer avseende innehallet i detta pressmeddelande,
satillvida det inte kravs enligt lag eller Nasdaqg Stockholms regelverk for emittenter.
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