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InDex Pharmaceuticals startar fas Ill studien COLLECT for
Kappaproct®

TLR9 agonist for behandling av kronisk, aktiv, refraktar ulcerds kolit

Stockholm 6 mars 2012 - InDex Pharmaceuticals meddelade idag starten av COLLECT-studien, en
europeisk multicenter fas Il studie for att utvardera effekten och sdkerheten hos Kappaproct for
behandling av patienter med kronisk aktiv ulcerds kolit (UC), som inte svarar pa tillganglig lake-
medelsbehandling. Kappaproct ar en DNA-baserad immunomodulerande sekvens (DIMS) som binder
till Toll-like receptor 9 (TLR9).

UC &r en kronisk sjukdom orsakad av inflammation i tjocktarmen. Aven om nuvarande UC-
behandlingar ar effektiva for manga patienter med mild till mattlig sjukdom, finns fortfarande ett stort
medicinskt behov for patienter med svar UC. Manga av dessa patienter har fallerat all tillganglig
lakemedelsbehandling, varfor kirurgiskt avlagsnande av tjocktarmen genom sa kallad partiell eller
fullstandig kolektomi for narvarande &r det enda kvarvarande behandlingsalternativet.

Det primara malet med COLLECT-studien ar induktion av klinisk remission hos svart sjuka UC
patienter, som har misslyckats med all annan tillganglig medicinsk behandling och som star infor
kolektomi. Preliminara resultat fran studien vantas Q1, 2014.

"ldag kommer en signifikant andel av patienterna med ulcerds kolit till slut att fa sin kolon bort-
opererad pa grund av allvarlig sjukdom. Vart mal ar att visa att Kappaproct inducerar klinisk remission
hos de patienter som star infor omfattande invasiv kirurgi associerat med potentiella risker och
komplikationer, inklusive en langsiktig negativ inverkan pa livskvaliteten. Framgangsrik behandling
med Kappaproct som resulterar i remission av sjukdomen, och som darmed gor att en operation kan
undvikas, skulle dramatiskt forbattra livskvaliteten och prognosen for dessa mycket sjuka patienter”,
séger Jesper Wiklund, VD for InDex Pharmaceuticals.

Om COLLECT-studien

COLLECT é&r en dubbelblind, placebokontrollerad fas Il studie, i vilken 120 UC patienter, som inte
svarar pa tillganglig medicinsk behandling, randomiseras i forhallandet 2:1 for att fa antingen
Kappaproct eller placebo administrerat i kolon. Kappaproct eller placebo ges som en tilldggsbehand-
ling, vilket gor att patienterna kan fortsatta med géngse behandling genom hela studien. Studien
kommer att genomforas vid 36 center i sex europeiska lander. Mer information om studien finns pa
clintrials.gov med ClinicalTrials.gov Identifier NCT01493960.

Om Kappaproct

Kappaproct ar en enkelstrangad DNA-baserad syntetisk oligonukleotid. Den fungerar immunomodu-
lerande genom att binda till TLR9. Kappaproct har i en fas Il studie visat positiva effekter vid
behandling av steroidresistenta UC-patienter, inklusive induktion av langvarig steroidfri remission. I
ett compassionate use program kunde Kappaproct inducera klinisk remission vid vecka 12 i 10 av 14
(71 %) UC-patienter som var planerade for kolektomi. Kappaproct har sérlakemedelsstatus i Europa.
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Om InDex Pharmaceuticals

InDex Pharmaceuticals &r ett immunologifokuserat biofarmaceutiskt féretag som utvecklar lakemedel
exklusivt for sjukdomstillstand med stora medicinska behov. InDex Pharmaceuticals ar ocksa
dedikerat till utvecklandet av individanpassade lakemedel och utvecklar companion diagnostics, vilket
mojliggor selektion av de patienter som med stor sannolikhet kommer att svara pa behandling. InDex
Pharmaceuticals grundades 2000 och finns i Stockholm, Sverige.

For ytterligare information om COLLECT, Kappaproct och InDex Pharmaceuticals vanligen besok
www.indexpharma.com.
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