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Intervju med Matilda

— om att leva med stomi

DU LEVER IDAG MED EN STOMI, VAD AR EN STOMI?

- Precis, jag har en ileostomi, det finns nagra olika varianter.
Grundlaggande sa ar det en bit av tunntarmen som sitter
pa magen och avforingen kommer darmed ut dar, och
hamnar i stomipasen man har satt fast pa magen.

KAN DU BESKRIVA DIN SJUKDOMSRESA FRAN ATT DU
BORJADE FA SYMTOM PA ULCEROS KOLIT TILL DESS ATT DU
GENOMFORDE EN KOLEKTOMI OCH FICK STOMI?

— Mina symptom bdrjade med att jag markte att min tarm
blodde nar jag gick pa toaletten, nar jag var nastan 15 ar
gammal. Eftersom sjukdomen finns i min slakt férstod min
mamma ratt snabbt vad det kunde vara och att det behévde
kollas upp. Magont kom och gick och tarmen blédde. Forsta
perioden hade jag inte det standiga behovet av att alltid veta
var narmsta toalett finns, vilket jag vet ar fallet for manga
andra, men det héll sig anda inte i schack, sa jag fick en hel
del olika mediciner och behandlingar. Behandlingar som
fungerade direkt, holl sig ett tag tills nasta skov kom, och sa
vidare. Ungefar 2 ar efter mina foérsta symtom boérjade mitt
allvarligaste skov. Jag 6kade sjalvmant dosen av kortison,
vilket ar min hat-medicin, eftersom den aldrig fungerade,
men jag kande att jag behovde gora vad jag kunde. Jag fick
inte behalla sarskilt mycket mat, det gjorde ont, jag kunde
inte sova, sedan kom aven febern. Jag blev inlagd pa sjukhus,
fick stérre mangd mediciner och vi testade olika behandlingar,
men ingenting visade pa forbattring i mina prover. Jag levde
med min droppstallning, hade tarmvila i 13 dagar, febern
holl sig kvar och jag var allmant helt slut av att aldrig kunna
sova ordentligt och i princip bo inne pa sjukhustoaletten.
Med annu hégre feber en och en halv manad senare
beslutades det for en akutoperation, en l6rdag. Da kdnde
jag faktiskt en lattnad 6ver att det skulle fa ett slut, att det
skulle fa vanda nagon gang. Jag vaknade upp med en stomi
efter ungefar 8 timmar, dépte den direkt till Gunnar och
sedan dess har jag bara forsokt komma sa bra 6verens med
den som majligt. Jag behandlar fortfarande min &ndtarm
for min UC, i 6vrigt ar hela tjocktarmen borttagen.

VAD VAR DET JOBBIGASTE MED ATT FA EN STOMI?

— | stunden var det en lattnad, en 16sning och vag tillbaka till
livet utanfor sjukhuset, men jag minns att jag hann grata
en skvatt under tacket. Da var tankarna mest kring att jag
inte skulle kunna ha mina klader, tighta byxor, klanningar.
Da vantade bade balklanning och studentklanning inom de
tva aren det var sagt att jag behdvde ha stomin. Det var
nog det tyngsta i mitt 17-ariga tankesystem. Jag tror inte
jag hann reflektera 6ver sjalva inneborden och kénna
nagra problem med vad stomin egentligen gor.

DU PROVADE MANGA TYPER AV LAKEMEDEL INNAN
OPERATIONEN, KAN DU BERATTA MER OM VILKA OCH OM
DU UPPLEVDE NAGRA BIVERKNINGAR AV MEDICINERNA?

— Nu finns det risk att jag inte kommer ihag alla, jag testade
sa gott som allt som fanns pa marknaden da. | medicinvag
vet jag att Asacol, azatioprin och Prednisolon var det allra
mest av. Jag at aven mediciner for nagra biverkningar, till
exempel for att azatioprin paverkade levern. Kort och gott,
en hel del och stora mangder tabletter. Sedan fick jag aven

Remicade intravendst. Den hjalpte férsta omgangen, men
andra gangen vi testade den fick den tyvarr inte samma
effekt. Darefter har jag testat Adacolumn och i slutet en
icke fullgjord behandling med Humira.

An s& lange har jag, vad jag vet, inte fatt nagra allvarliga
biverkningar, vilket ar en risk med manga av dessa lakemedel.
Det som paverkade mig mest var kortisonet, jag svallde
upp extremt mycket i mitt ansikte, vilket holl isigilanga
perioder och var det som var det allra jobbigaste. Kortisonet
medférde aven bristningar, dmma kinder, svettande och
tunnare har, men svullnaden var det mest patagliga.

VILKA TYCKER DU AR DE VIKTIGASTE EGENSKAPERNA HOS
EN BRA ULCEROS KOLIT-BEHANDLING?

— Svart att saga, det absolut viktigaste for mig som patient
ar att den fungerar, att man kan marka resultat, samt att
den inte har for allvarliga biverkningar.

HUR SER DU PA FRAMTIDEN?

- Jag hoppas att forskningen gar framat, i alla steg i ledet,
bade orsakerna till UC, forebyggande verktyg och effektiva
behandlingar. Det allra viktigaste fér oss som lever med UC
och/eller stomi ar den allmanna kunskapen. Det behovs
awareness i samhallet. Det ar oftast manniskors okunskap
som gor det jobbigt och svart.

Namn: Matilda
Alder: 23 ar
Yrke: Student

Intressen: Alskar att umgés med mina vanner och
stora sammanhang. Lika mycket alskar jag att krypa
ner i soffan och se pa en bra film och ata gott till.
Diagnos: Ulceros kolit
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Aret i korthet

¢ Nya data om cobitolimods verkningsmekanism
presenterades muntligen vid europeiska Crohns- och
kolitorganisationens (ECCO) kongress i februari 2018.
Den vetenskapliga sammanfattningen (abstraktet) hade
blivit utvald bland de 10 basta av 1 366 inlamnade
abstrakt, och finns med i videon Highlights of ECCO’18.

e Nytt anvandningspatent for lakemedelskandidaten
cobitolimod utfardades av det japanska patentverket
JPO i april 2018.

e InDex arrangerade en kapitalmarknadsdag i Stockholm i
april 2018 for investerare, analytiker och media.

e InDex meddelade i maj 2018 att bolaget utvecklat en ny
formulering av ldkemedelskandidaten cobitolimod for
oral administrering med riktad leverans till den nedre
delen av mag-tarmkanalen.

InDex deltog med tva posterpresentationer vid
Digestive Disease Week (DDW) i juni 2018.

InDex meddelade i augusti 2018 att bolaget uppdaterat
tidsplanen for patientrekryteringen i CONDUCT-studien.
En post-hoc analys av data fran COLLECT-studien
publicerades i oktoberutgavan av den expertgranskade
vetenskapliga tidskriften Digestive and Liver Disease (DLD).
InDex genomfdrde en riktad nyemission i oktober 2018
till en mindre grupp investerare. InDex tillférdes cirka
37,5 MSEK.

NYCKELTAL FOR KONCERNEN

MSEK 2018 2017 2016 2015
Intékter 0,7 0,1 0,4 0,4
Rorelseresultat -82,4 -73,3 -39,5 -29,5
Resultat efter skatt -82,3 -72,8 -41,3 -29,9
Resultat per aktie fore och efter utspadning -1,29 -1,16 -1,08 -0,99
Kassaflodet fran den I6pande verksamheten -79,5 -68,2 -31,9 -37,0
Likvida medel vid periodens slut 83,0 1251 193,2 7,0
Antal anstallda vid periodens slut 7 7 7 8

Not: Resultat per aktie — Nettoresultat delat med genomsnittligt antal aktier.

FINANSIELL KALENDER

6 maj 2019

6 maj 2019

22 augusti 2019
27 november 2019

Delarsrapport Kv 12019
Arsstamma
Delarsrapport Kv 11 2019
Deldrsrapport Kv 111 2019

InDex i korthet

InDex ar ett lakemedelsutvecklingsbolag med fokus pa immunologiska sjukdomar med stora medicinska behov av
nya behandlingsalternativ. Bolagets framsta tillgang ar lakemedelskandidaten cobitolimod som ar i sen klinisk
utvecklingsfas for behandling av mattlig till svar ulceros kolit. Ulcerés kolit eller blédande tjocktarmsinflammation ar
en kronisk sjukdom som orsakas av inflammation i tjockarmen. Symtomen kannetecknas av slem- och blodblandade
diarréer, frekventa tarmtémningar, smarta, feber, blodbrist och viktminskning. InDex har ocksa utvecklat en
plattform av patentskyddade substanser, sa kallade DNA-baserade ImmunModulerande Sekvenser (DIMS), med
potential att anvandas vid behandling av olika immunologiska sjukdomar. InDex ar baserat i Stockholm. Bolagets

aktie handlas pa Nasdaq First North Stockholm.
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I denna éarsredovisning géller féljande definitioner
om inte annat anges — "bolaget”, “koncernen”
eller "InDex” fér verksamheten som bedrivs inom
InDex Pharmaceuticals Holding AB tillsammans
med dotterféretaget InDex Pharmaceuticals AB och
dotterdotterféretaget InDex Diagnostics AB.
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Verksamhetsoversikt

Forbattra livet for patienter med immunologiska sjukdomar

genom utveckling av innovativa lakemedel

InDex ar ett lakemedelsutvecklingsbolag med fokus pa
immunologiska sjukdomar med stora medicinska behov av
nya behandlingsalternativ. Bolagets framsta tillgang ar
lakemedelskandidaten cobitolimod som ar i sen klinisk
utvecklingsfas for behandling av mattlig till svar ulcerés
kolit — en funktionsnedsattande, kronisk inflammation av
tjocktarmen.

InDex har dven en bred portfélj av andra DIMS-substan-
ser (DNA-baserade ImmunModulerande Sekvenser) som ar
i tidig preklinisk fas, med potential att kunna anvandas for
behandling av olika typer avimmunologiska sjukdomar.

Ulcerds kolit ar en kronisk sjukdom som orsakas av inflam-
mation i tjocktarmen. Symtomen kadnnetecknas av slem- och
blodblandade diarréer, frekventa tarmtémningar, smarta,
feber, viktminskning och blodbrist. Trots de olika lakemedel
som finns tillgangliga lider manga patienter med ulceroés kolit
fortfarande av svara symtom. For de patienter som inte svarar
pa lakemedelsbehandling aterstar till slut endast alternativet
att operera bort tjocktarmen. InDex kliniska studier tyder pa
att cobitolimod har en stdrre effekt och en battre saker-
hetsprofil an vad som rapporterats for de idag godkanda
biologiska lakemedlen i motsvarande patientpopulation.
Forsaljningen av biologiska lakemedel fér behandling av
ulcerés kolit uppgar till mer &n 5 miljarder USD per &r'.

Cobitolimod har en ny typ av verkningsmekanism. Det
ar en sa kallad Toll-like receptor 9 (TLR9) agonist, som kan
ge en lokal antiinflammatorisk effekt i tjocktarmen, vilket
kan leda till lakning av tarmslemhinnan och lindring av de
kliniska symtomen vid ulcerés kolit. Cobitolimod har upp-
natt kliniskt proof-of-concept i mattlig till svar aktiv ulcerds
kolit, med en mycket fordelaktig sakerhetsprofil. Data fran
fyra placebokontrollerade kliniska studier visar att cobitoli-
mod ger statistiskt signifikant forbattring av de effektmatt
som ar mest relevanta for sjukdomen, bade ur ett regulato-
riskt och kliniskt perspektiv. Dessa effektmatt inkluderar
de viktigaste kliniska symtomen sasom blod i avféringen,
antalet tarmtémningar samt lakning av tarmslemhinnan.

Baserat pa de lovande resultaten i tidigare kliniska studier
genomfor nu InDex fas lIb-studien CONDUCT for att utvardera
hogre doser och doseringsfrekvenser an i tidigare kliniska
studier med cobitolimod. Malsattningen med studien ar att
optimera behandlingen och uppna véasentligt hogre effekt,
med bibehallen god sdkerhetsprofil. CONDUCT-studien
kommer totalt att omfatta 215 patienter med vanstersidig
mattlig till svar aktiv ulceros kolit vid ca 90 kliniker i 12 lander.
Det ar en randomiserad, dubbelblind, placebokontrollerad
studie for att utvardera cobitolimods effekt och sékerhet i
att inducera klinisk remission jamfért med placebo.
Dosoptimeringsstudien utvarderar tre olika dosstyrkor och
tva olika doseringsfrekvenser av cobitolimod. Malet ar att
ha huvudresultat fran studien under forsta halvaret 2019.

Cobitolimod ar aven kand som Kappaproct® eller
DIMS0150.

1 Ulcerative Colitis Disease Coverage. Datamonitor Healthcare 2016.

Affarsidé

InDex ar ett lakemedelsutvecklingsbolag, vilket
innebar att bolaget utvecklar substanser fran
preklinik genom klinisk fas, med strategin att
licensiera ut substanserna under sen klinisk utveckling
till samarbetspartners for att pa sa satt na marknaden
med produkterna. Bolagets intdkter kommer att
besta av forskotts- och milstolpsbetalningar fran
licensavtal samt royaltybetalningar fran samarbets-
partners forsaljning av InDex produkter.

Vision

InDex vision ar att vara ett innovationsdrivet bolag
med fokus pa utveckling av lakemedel fran
DIMS-plattformen fér immunologiska sjukdomar
fram till marknadsgodkannande, i egen regi eller
tillsammans med samarbetspartners, med boérjan
med den ledande kandidaten cobitolimod.

Mission

InDex mission &r att patagligt forbattra livet for
patienter som lider avimmunologiska sjukdomar
genom att tillhandahalla effektiva och sakra lake-
medel for sjukdomar med stora medicinska behov.
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VD har ordet

Det intensiva arbetet med CONDUCT-studien fortsatte att pragla InDex verksamhet
aven 2018. Nu har vi snart inkluderat alla patienterna i fas llb-studien med cobitolimod
och férbereder oss for att lasa av resultaten som blir en avgérande milstolpe fér
bolaget. Malsattningen ar att hogre dosering ska resultera i vasentligt hogre effekt
an i tidigare kliniska studier med cobitolimod och dven jamfért med vad som
rapporterats for produkter pa marknaden och sadana under utveckling.

InDex arbetar mycket aktivt med CONDUCT-studien i nara
samarbete med kontraktsforskningsforetaget som skoter
det I6pande arbetet. Vart framsta fokus ligger pa patient-
rekryteringen dar vi nu narmar oss slutet. Under 2018
besodkte InDex egen personal inte mindre an 63 av de drygt
90 deltagande klinikerna runt om i Europa for att halla
dem engagerade i studien och motiverade att rekrytera
patienter. Vi far hela tiden bekraftat att det finns ett
positivt intresse for cobitolimod bland lakarna vid vara
besok, inte minst tack vare den nya och unika verknings-
mekanismen. Vi ser ocksa I6pande till att databasen med
patientdata ar komplett och korrekt ifylld samt férbereder
processen for avblindning och dataanalys sa att vi ska
kunna rapportera huvudresultaten sa fort som mojligt
efter att sista patienten inkluderats.

CONDUCT-studien ska rekrytera 215 patienter med
mattlig till svar aktiv ulcer6s kolit, eller kronisk blédande
tjocktarmsinflammation. Pa grund av en lagre rekryterings-
takt an forvantat hann vi inte rapportera huvudresultaten
under 2018 som ursprungligen berdknat. Inga sakerhets-
problem har noterats hos de fler &n 150 patienter som redan
har slutfért hela studien, vilket ar mycket positivt. Parallellt
med CONDUCT-studien har InDex ocksa genomfort ytter-
ligare prekliniska sakerhetsstudier med cobitolimod som
férberedelse infér fas . Aven dessa studier har bekraftat
den goda sakerhetsprofilen.

Bolaget bedriver ett aktivt utlicensieringsarbete och
deltar regelbundet pa de stora partneringkonferenserna i
USA och Europa. Industrins intresse for nya innovativa
lakemedel inom inflammatorisk tarmsjukdom ar fortsatt
stort. Allt oftare diskuteras behovet av att kunna kombinera
behandling med flera olika lakemedel. Med sin unika
verkningsmekanism och goda sakerhetsprofil lampar sig
cobitolimod battre an de flesta konkurrerande produkter
under utveckling fér en sadant angreppssatt och det ar
manga som liksom InDex ser fram emot resultaten fran
CONDUCT-studien med stor spanning.

Ny omfattande data om cobitolimods immunologiska
verkningsmekanism presenterades 2018 under ECCO-
kongressens vetenskapliga program infér uppskattningsvis
4 000 ahorare, inklusive manga av prévarna i CONDUCT-
studien, stora lakemedelsbolag och opinionsledande
forskare inom terapiomradet som stora lakemedelsbolag
konsulterar infor sina licensaffarer. Sddan positiv uppmark-
samhet hojer cobitolimods profil bland potentiella partners
och abstraktet valdes dessutom ut som ett av kongressens
10 mest intressanta.

En annan viktig nyhet fran 2018 som ocksa kommer att
starka InDex position i kommande partnerdiskussioner ar
var lyckade utveckling av en kapsel som ska intas oralt och
frisldappa cobitolimod i tjocktarmen. Dessutom kan frisatt-
ningsprofilen justeras for att riktas till andra delar av
mag-tarmkanalen som inte kan nas med den topikala
formulering som utvarderas i CONDUCT-studien. En oral
version skulle vara enklare for patienterna att ta och
bredda den potentiella terapeutiska anvandningen av
cobitolimod till att dven innefatta andra inflammatoriska
tarmsjukdomar, som t.ex. Crohns sjukdom. InDex produkt-
livscykelstrategi for cobitolimod ar att forst lansera den
topikala formuleringen. Den orala formuleringen kommer
att vara en uppféljningsprodukt och néasta steg i dess
utveckling ar beroende av utfallet i CONDUCT.

Vid sidan av den kliniska utvecklingen av cobitolimod i
ulceros kolit, testar InDex nagra utvalda DIMS-kandidater i
modeller av andra inflammatoriska sjukdomar for att
bredda portféljen. Under 2016 beviljades InDex ett anslag
till denna utveckling fran innovationsmyndigheten Vinnova
och arbetet under anslaget avslutades under 2018. Positiva
signaler observerades och vi underséker nu hur vi kan
bekrafta dessa tidiga resultat med alternativa och komplet-
terande metoder for att kunna valja ut en DIMS-substans
for vidare utveckling.

Varen 2018 arrangerade vi InDex forsta kapitalmarknads-
dag som blev mycket lyckad. Forutom InDex ledning deltog
tva internationellt framstaende professorer inom inflamma-
torisk tarmsjukdom och gav sin syn pa det medicinska
behovet och cobitolimods potential. Alla férelasningar fran
kapitalmarknadsdagen finns tillgangliga pa InDex hemsida.
| oktober 2018 genomfoérde vi en riktad nyemission till en
mindre grupp namnkunniga investerare som visat intresse
och bolaget tillférdes cirka 37,5 MSEK. Genom transaktionen
har agarkretsen utdkats med erfarna och framgangsrika
investerare inom svensk lakemedelsutveckling.

Vi ser med tillforsikt fram emot huvudresultaten fran
CONDUCT-studien i nartid. Med positiva resultat kommer vi
ett stort steg ndrmare vart mal att géra cobitolimod
tillgangligt fér patienter som lider av ulcerds kolit och idag
saknar behandlingsalternativ med en tillfredstallande
kombination av effekt och sakerhet.

Peter Zerhouni, VD
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Ulceros kolit

En kronisk sjukdom med stort behov av nya behandlingsalternativ

VAD AR ULCEROS KOLIT?

Inflammatorisk tarmsjukdom (IBD) &r en kronisk inflamma-
tion av hela eller delar av mag-tarmkanalen och omfattar i
forsta hand ulcerés kolit och Crohns sjukdom. Ulcerés kolit,
eller blédande tjocktarmsinflammation, ar begransad till
tjocktarmen och dndtarmen. Sjukdomen orsakar langvarig
inflammation som ger sar i slemhinnan i tjocktarmen och
andtarmen, och ar fér manga patienter oerhért besvarlig
att leva med. Ulcerds kolit kdnnetecknas vanligtvis av

slem- och blodblandade diarréer, frekventa tarmtémningar,
smarta, feber, viktminskning och blodbrist. Sjukdomen kan,
trots livsldng medicinering, férsvara det sociala livet och
gora det omojligt att skota ett arbete, da svart drabbade
alltid maste vara nara en toalett. Studier visar att personer
som lider av ulcer6s kolit har en signifikant lagre livskvalitet
an den allmanna befolkningen'. Patienter som lider av
ulcerds kolit [6per dessutom en signifikant forhojd risk att
utveckla tjocktarmscancer.

VAD ORSAKAR ULCERQS KOLIT?

Den underliggande orsaken till ulcer6s kolit ar inte kand, inte
heller vet man vad som far sjukdomen att vaxla mellan
inaktiva och aktiva perioder. Daremot tyder forskningen i
hog grad pa att en genetisk mottaglighet i kombination
med miljéfaktorer och ett obalanserat immunférsvar bidrar
till att sjukdomen utvecklas. Vanligast ar att ulceros kolit
bryter ut mellan 20 och 30 ars alder. Det typiska forloppet
vid ulceros kolit ar att sjukdomen kommer i skov — aktiva
perioder foljs av perioder av remission (symtomfrihet).
Nastan halften av alla patienter uppskattas vid en given
tidpunkt ha aktiv sjukdom?.

HUR VARIERAR SVARIGHETSGRADEN AV ULCEROS KOLIT?
Ulcerds kolit varierar i svarighetsgrad baserat pa intensiteten
i symtomen, och ca 30 procent av patienterna har en mild
form av sjukdomen, ca 50 procent av patienterna har mattlig
ulcer6s kolit och ca 20 procent lider utav en svar form av
sjukdomen?. Inflammationen i tjocktarmen kan &ven vara
olika utbredd, och inflammationens utbredning brukar
delas in i proktit (endast &ndtarmen), vanstersidig kolit
(fran andtarmen upp till tjocktarmens krok pa vanster sida
om buken) och total sa kallad pankolit (hela and- och
tjocktarmen ar inflammerad). Inflammationens intensitet

NUVARANDE BEHANDLINGSPARADIGM FOR ULCERGS KOLIT

KORTIKOSTEROIDER

och utbredning bedéms genom att ldkaren tittar inuti and-
och tjocktarmen med hjalp av ett endoskop (endoskopi).

HUR BEHANDLAS ULCEROS KOLIT IDAG?

Man kan aldrig bli botad fran sjukdomen och de flesta
patienter behéver livsldng medicinering. Standardbehand-
lingen for ulcerds kolit beror pa graden av paverkan pa
tjocktarmen samt hur svara symtomen &r. Dagens forsta
och andra linjens behandlingsalternativ fér patienter som
lider av ulceros kolit omfattar aminosalicylater och
kortikosteroider. Kortikosteroider anvands vanligtvis for
behandling under sjukdomens akuta skov och rekommen-
deras inte for underhallsbehandling pa grund av de risker
som ar forenade med langvarigt bruk. For patienter som
lider av mattliga till svara skov av ulcer6s kolit, och som inte
svarar pa dessa behandlingar, anvénds ofta tillaggsbehand-
ling med konventionella immunmodulerare eller biologiska
lakemedel som TNF-alfa hammare och anti-integriner.
Dessa tredje linjens behandlingsalternativ har dock flera
begransningar i att de ofta har en fordrojd effekt och ar
forenade med 6kad risk for allvarliga biverkningar. En
betydande andel patienter med mattlig till svar ulcerés
kolit svarar inte pa medicinering, eller kommer efter hand
att utveckla tolerans mot behandlingarna. Dessa patienter
maste ofta laggas in pa sjukhus under langre perioder. For
patienter med kronisk aktiv sjukdom som inte svarar pa
medicinsk behandling ar kolektomi, det vill sdga kirurgiskt
avldgsnande av tjocktarmen, ofta det enda aterstaende
alternativet. Aven om kolektomi &r en potentiell bot vid
svara fall av ulcerds kolit, ar det en operation som férandrar
patientens liv for alltid och som ofta innebar en stomipase
pa magen samt medfor risker i form av komplikationer pa
kort och 1ang sikt, sasom infektioner, buksmartor och
infertilitet. Behandlingsalternativen foér patienter som inte
svarar pa konventionell eller biologisk behandling ar
begransade, och det finns ett stort medicinskt behov av
nya behandlingsalternativ. Cobitolimod utvecklas som ett
sakrare och effektivare alternativ till de biologiska
lakemedlen i tredje linjen.

https://www.medscape.org/viewarticle/572039
2 |MS Health 2015 IBD disease insights webinar

IMMUNOMODULERARE
Biologiska lakemedel
Konventionella
immunomodulerare

KOLEKTOMI

AMINOSALICYLATER
Mesalamin
Sulfasalazin

Forsta linjen Andra linjen

Tredje linjen Sista linjen
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Cobitolimod

InDex ledande lakemedelskandidat

Cobitolimod &r ett potentiellt nytt Iakemedel for patienter
med mattlig till svar ulcerds kolit. Nuvarande behandlings-
alternativ ar férenade med biverkningar. En betydande andel
av patienterna med mattlig till svar ulceros kolit svarar dess-
utom inte pa tillgangliga behandlingar eller utvecklar sa
smaningom tolerans mot behandlingen. Fér denna patient-
grupp finns ett stort icke tillgodosett medicinskt behov.

Cobitolimod kan ge en lokal antiinflammatorisk effekt,
som kan léka slemhinnan i tjocktarmen och lindra de
kliniska symtomen. Cobitolimod planeras att positioneras
som ett sdkrare och mer effektivt behandlingsalternativ &n
de biologiska lakemedel som anvands idag.

HUR FUNGERAR COBITOLIMOD?

Tarmens slemhinna fungerar som en barriar mot omvarlden
och utgor en viktig del av kroppens immunforsvar. Den ar rik
pa immunceller som skyddar kroppen fran sjukdomsorga-
nismer och skadliga @mnen i tarminnehallet. En frisk tarm-
slemhinna svarar pa potentiella hot med ett balanserat
immunsvar. En obalans i immunférsvaret i tarmslemhinnan
kan dock orsaka en ond cirkel dar immunsvaret forstarks
och leder till kronisk inflammation. Vid ulcerés kolit ses en
O0kad produktion av cytokinen interleukin (IL)-23, som
stimulerar produktion av proinflammatoriska cytokiner
som IL-1, TNF-alfa och IL-6, samt IL-17, dar IL-17 stimulerar
ytterligare produktion av inflammatoriska mediatorer. Man
har dven sett en 6kad andel inflammatoriska T-hjalpar 17
celler (Th17-celler) och Th2-celler, men en hammad bildning

VERKNINGSMEKANISM

ULCEROS KOLIT

IL-17, IL-6, IL-10,
TNF-a, Treg
Th17, Th2
Th1
Th2 Treg

OBALANS

AKTIV SJUKDOM

av regulatoriska T-celler (Treg-celler), vilket skapar en
immunologisk obalans i tarmslemhinnan.

Cobitolimod har en ny typ av verkningsmekanism. Det
ar en s.k. Toll-like receptor 9 (TLR9) agonist. TRL9 &r en
receptor som uttrycks av vissa immunceller och ar immun-
forsvarets receptor for att kdnna igen DNA fran bakterier
och virus. Cobitolimod ar en syntetiskt framstalld oligo-
nukleotid som genom att likna mikrobiellt DNA binder till
TLR9 och kan darigenom modifiera immunsvaret. Cobitoli-
mod stimulerar immunceller att producera gynnsamma
antiinflammatoriska cytokiner sdsom IL-10. Samtidigt
minskar cobitolimod produktionen av inflammatoriska
cytokiner sasom IL-17. Genom att 6ka antalet Treg-celler
och minska antalet inflammatoriska Th17-celler bidrar
cobitolimod till att aterstalla balansen i immunsystemet. Pa
detta satt kan cobitolimod ge en lokal antiinflammatorisk
effekt i tjocktarmen, vilket kan leda till 1dkning av tarmslem-
hinnan och lindring av de kliniska symtomen vid ulcerés kolit.

POTENTIELLA FORDELAR MED COBITOLIMOD

I genomforda kliniska studier med cobitolimod har InDex
observerat en storre effekt an vad som rapporterats for de
godkanda biologiska lakemedlen i motsvarande patient-
population med en i jamforelse mycket fordelaktig saker-
hetsprofil. Cobitolimod administreras rektalt direkt till den
inflammerade tarmen med en klysma, och har en valdigt be-
gransad systemisk absorption, vilket kan bidra till en mycket
gynnsam sakerhetsprofil. Lokal administration kan dessutom
ge en snabb effekt jamfoért med systemiskt givna substanser.

COBITOLIMOD
IL-17, IL-10,
Th17 Treg
Th2 Th17 Treg Thi
BALANS

REMISSION

Vid ulcerés kolit uppstar en obalans i immunférsvaret som leder till en kronisk inflammation i tjocktarmen. Cobitolimod kan bidra till
att hdva denna obalans genom att minska andelen inflammatoriska Th17-celler och 6ka andelen regulatoriska T-celler, vilket gér att

inflammationen i tjocktarmen minskar.
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CONDUCT-studien

Baserat pa de lovande resultaten i tidigare kliniska studier
genomfor InDex en fas llb-studie med cobitolimod for att
identifiera den dosering som ger optimal effekt av
behandlingen hos patienter med mattlig till svar aktiv
ulceros kolit. Malsattningen med studien ar att med
bibehallen god sdkerhetsprofil visa pa en vasentligt hogre
effekt an i tidigare studier med cobitolimod och &ven
jdmfort med vad som rapporterats for produkter pa
marknaden och sddana under utveckling i sen klinisk fas.

HUR SER STUDIEDESIGNEN UT?

Studien kommer inkludera 215 vuxna patienter, med
vanstersidig mattlig till svar aktiv ulcerds kolit, slumpvis
uppdelade pa fyra behandlingsarmar som far olika
doseringar av cobitolimod och en arm som bara far placebo.
Alla patienter far studiemedicinen i tillagg till sin vanliga
standardmedicinering for ulcerds kolit. Studien ar randomi-
serad, dubbelblind och placebokontrollerad. Kliniska
symtom som blod i avféringen, antalet tarmtémningar,
samt lakning av tarmslemhinnan utgér de viktigaste
effektvariablerna och vags samman i det primara effekt-
mattet. Effektvariablerna méats enligt det s.k. Mayo score
enligt rekommendation av regulatoriska myndigheter och
andra experter inom omradet. Det priméara effektmattet
avlases sex veckor efter att patienten fatt sin férsta dos.

coqQduc

CObitolimod as Novel DNA-based
Ulcerative Golitis Treatrment

Allokering
1:1:1:1:1
n=215 Cobitolimod
30mg

‘ Placebo \
‘ Placebo \
Placebo
Cobitolimod ‘ Cobitolimod \
‘ 125 mg | ‘ 125 mg \

Cobitolimod
125 mg

Cobitolimod
250 mg

l Placebo II Placebo l Placebo

[

CONDUCT studiedesign

=

Placebo

1

1

Placebo

Cobitolimod
125 mg

s
P

VAR GENOMFORS STUDIEN?

Studien genomfors vid ca 90 kliniker i 12 1ander: Frankrike,
Italien, Polen, Rumanien, Ryssland, Serbien, Spanien,
Sverige, Tjeckien, Tyskland, Ukraina och Ungern. Forsta
patienten inkluderades i studien den 21 juni 2017 och
malet ar att ha huvudresultat fran studien under forsta
halvaret 2019. InDex har ingatt ett serviceavtal med ett
ledande globalt kontraktsforskningsféretag (CRO) for
genomférandet av studien.

VAD HANDER EFTER CONDUCT-STUDIEN?

Parallellt med CONDUCT-studien forbereds ett fas IlI-
program for att ta substansen till en godkand produkt som
kan lanseras pa marknaden.

Designen av fas lll-programmet kommer att vara baserat
pa data fran CONDUCT-studien och i enlighet med diskus-
sioner med de regulatoriska myndighterna. Generellt
bestar fas lll-program for mattlig till svar ulcerds kolit av
tva separata studier for att fa patienter i remission och en
ettarig uppfoéljningsstudie. Malet ar att bekrafta den
overgripande effekten och sékerheten i en stor patient-
population. De lakemedel som nyligen har godkants har
haft ca 1 000 patienter i sina respektive fas Ill-program som
underlag fér marknadsgodkannande i bade USA och Europa.
Forberedande arbete infér kommersialisering gors
generellt parallellt med fas Ill.

Vecka 6

Vecka 10

Primart
effekt-
matt

Uppfoljning

Cobitolimod
30 mg

Cobitolimod

125 mg

Cobitolimod
250 mg

Cobitolimod

‘ 125 mg \

I Placebo l
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Hur gar CONDUCT-studien till for patienten?

INFORMERAT SAMTYCKE
Patienten far detaljerad information om studien
och skriver pa ett samtycke att delta.

SCREENING

Patientens behorighetskriterier att delta i studien sakerstalls.
Lakarundersokning, provtagningar och koloskopi genomfors.
Information om sjukdomshistorik, medicinering etc. samlas in.

RANDOMISERING

Patienten blir slumpmassigt tilldelad en behandling som kan vara
cobitolimod eller placebo. Varken patienten eller lakaren vet vilken
behandling som patienten far.

ELEKTRONISK DAGBOK

Patienten ska dagligen via telefon rapportera sina symtom
vad galler antal avforingstillfallen och blod i avféringen.
Informationen lagras i en elektronisk dagbok.

BESOK VECKA 1-3

Patienten ska varje vecka gora ett besok pa kliniken for att
genomga lakarundersdkning, provtagningar och for att fa
ytterligare behandling med cobitolimod eller placebo.

PRIMART EFFEKTMATT VECKA 6

Sex veckor efter forsta behandling samlas data for
det primara effektmattet in. Patienten genomgar
lakarundersokning, provtagning och koloskopi.

UPPFOLININGSBESOK VECKA 10
Patienten gor ett uppfoljningsbesok vecka 10 pa kliniken.
Patienten genomgar lakarundersékning och provtagning.
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Hur sakerstalls sakerhet och kvalitet i

CONDUCT-studien?

BIVERKANSRAPPORTERING

Patienterna i studien ska vid varje besék ange om nagra
ovantade handelser/biverkningar noterats sedan senaste
besoket. Provaren ar ansvarig for att fortlépande registrera
och rapportera biverkningar som eventuellt uppstar under
studien. Om en allvarlig biverkning uppstar maste prévaren
rapportera detta till CRO-féretaget inom 24 timmar.
Misstankta allvarliga oférutsedda biverkningar ska snarast
rapporteras till berérda lakemedelsverk och etikprévnings-
namnder enligt nationella riktlinjer.

En sédkerhetsrapport med en sammanfattning av
biverkningsrapporterna ska sammanstallas en gang per ar
under studiens gang och skickas in till lAkemedelsverk och
etikprévningsnamnder.

MONITORERING

Monitorering genomfors regelbundet ute pa alla de delta-
gande klinikerna i studien som en kvalitetskontroll. Vid ett
monitoreringsbesdk kontrolleras att studieprotokollet
efterlevs och att lagar och regelverk f6ljs samt att data ar
korrekt registrerad i patientens datainsamlingsformular
(CRF). Monitoreringen utférs av utbildad personal s.k.
Clinical Research Associates (CRAs) fran CRO-féretaget.

DATA SAFETY MONITORING BOARD
Data Safety Monitoring Board (DSMB) ar en oberoende
sakerhetskommitté med externa experter som regelbundet
granskar patienternas sakerhet under en studie. En DSMB
kan gripa in och avbryta en klinisk studie om det rader
misstankar om att en behandling inte ar saker.
CONDUCT-studiens DSMB bestar av tre oberoende
experter inom gastroenterologi och biostatistik. De har haft
sex mdten under CONDUCT-studien och har vid varje méote
rekommenderat att studien ska fortlépa enligt plan da
inga sakerhetsproblem noterats hos patienterna.

AUDIT
En audit &r en systematisk och oberoende granskning for
att kontrollera att en klinisk studie genomférts och
rapporterats korrekt och i enlighet med Good Clinical
Practice (GCP) och géllande regelverk. InDex har anlitat
oberoende externa experter som har genomfort audits pa
ett antal utvalda kliniker i CONDUCT-studien.

Ytterligare granskningar kan ocksa genomféras av
regulatoriska myndigheter och kallas da inspektioner.
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Vad hander efter att sista patienten
inkluderats i CONDUCT-studien?

Sista patienten in

Patienter inkluderas I6pande i studien.
Nar sista patienten har inkluderats har
studien uppnatt LPI (Last Patient In).
Den sista patienten ska sedan genom-
ga studiens besok, undersokningar
och provtagningar innan data kan
analyseras.

Statistisk analys

Nar databasen har lasts kan studien
avblindas, sa att man far veta vilken
patient som har fatt vilken behandling,
och data analyseras. Redan innan den
kliniska studien pabérjades togs en
plan fér datahantering och analys fram
(statistisk analysplan, SAP).

Huvudresultat

Huvudresultaten fran CONDUCT-
studien beraknas finnas tillgangliga
under forsta halvaret 2019. Huvud-
resultaten kommer att presenteras
i ett pressmeddelande.

Publicering

Resultaten fran studien kommer att
presenteras pa internationella
vetenskapliga kongresser. Resultaten
kommer dven att sammanfattas i en
artikel for publicering i en vetenskaplig
tidskrift.

Komplett och korrekt data

Databasen och CRF gas kontinuerligt
igenom under studiens gang och
sakerstalls vara kompletta och
korrekta. Vid oklarheter stalls fragor
till prévaren. Databasen forklaras
"ren” (clean file) da all data ar
kontrollerad, komplett och rattad.

Databasen lases

Nar all data ar kontrollerad, komplett
och rattad lases databasen (data base
lock). Darefter kan inga andringar
goras i data som har samlats in. Data
base lock kan goras stegvis i en studie.

Klinisk studierapport

Nar alla resultaten i studien ar
analyserade ska de dokumenteras i
en klinisk studierapport. Rapporten
ska skickas till respektive lakemedels-
verk i de deltagande landerna senast
12 manader efter att studien har
avslutats.

Post-hoc analys

Ibland kan det bli aktuellt att gora
ytterligare analyser av data som ej i
forvag var specificerade i studieproto-
kollet, sa kallade post-hoc analyser.
Detta kan t.ex. rora sig om ytterligare
subgruppsanalyser.
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Tidigare studier med cobitolimod

Cobitolimod har uppnatt kliniskt proof-of-concept i mattlig
till svar aktiv ulceros kolit, med en mycket fordelaktig saker-
hetsprofil. Data fran fyra genomférda placebokontrollerade
kliniska studier visar att cobitolimod har statistiskt signifikanta
effekter pa de effektmatt som anses mest relevanta for
sjukdomen, bade ur ett regulatoriskt och kliniskt perspektiv.
Dessa inkluderar de huvudsakliga kliniska symtomen sasom
blod i avféringen, antal tarmtdmningar och lakning av
tarmslemhinnan. Dessutom har cobitolimod i bade prekliniska
toxicitetsstudier och i kliniska studier uppvisat en mycket
gynnsam sakerhetsprofil. Utéver de placebokontrollerade
kliniska studierna har ett antal patienter i Tyskland blivit
behandlade inom ett s.k. compassionate use program.

COLLECT-STUDIEN

COLLECT-studien ar InDex senast avslutade kliniska studie
och var designad for att vidare utvardera och bekrafta
effekten och sakerheten av cobitolimod vid behandling av
mattlig till svar aktiv ulcerds kolit hos patienter som inte har
svarat pa konventionell behandling. Patienterna behandlades
med cobitolimod eller placebo som tillagg till standardmedi-
cinering. Alla patienterna var behandlade med kortikoste-
roider under studien. Patienterna fick en dos om 30 mg
cobitolimod rektalt vid tva tillfallen med fyra veckors
mellanrum. Patienterna féljdes upp under 12 manader utan
ytterligare behandling. Totalt randomiserades 131 patienter
pa 38 kliniker i sju europeiska lander. En ovantat hog andel av
patienterna i placebogruppen nadde remission, definierad
enligt den primara effektvariabeln (Rachmilewitz/CAl score
<4) vid vecka 12, och studien visade ingen signifikant skillnad
mellan behandlingsgrupperna avseende det primara
effektmattet. Detta effektmatt anses av regulatoriska
myndigheter dock inte langre vara en relevant definition av
remission vid ulcerds kolit. Statistiskt signifikant forbattring
sags daremot i den cobitolimod-behandlade gruppen jamfort
med placebogruppen fér de sekundara effektvariablerna;
patientrapporterad remission (inget blod i avféring, antal
avforingar/vecka <35) vid vecka 4 och 8, registrerad
remission (Rachmilewitz/CAl score of <4, och endoskopiskt
Mayo score 0 eller 1) vid vecka 4 och frekvens av kolektomi

% av patienterna

vid vecka 22. Dessa sekundara effektvariabler var i forvag
specificerade i det protokoll som beskriver alla detaljer av
COLLECT-studien. Myndigheterna anser idag att symtomen
blod i avforingen och avféringsfrekvens, samt lakning av
tarmslemhinnan (endoskopisk remission), utgér de viktigaste
effektvariablerna for att visa klinisk effekt for att fa mark-
nadsgodkannande. En kombination av dessa tre variabler till
en effektvariabel férordad av de amerikanska och europeiska
lakemedelsmyndigheterna visade vid vecka 4 en statistiskt
signifikant skillnad pa 19 procent mellan behandlings-
grupperna i andelen patienter som uppnadde remission.
Dessa siffror ar battre an vad de godkanda biologiska
lakemedlen har visat i sina respektive fas lll-program déar de
rapporterat skillnader pa 9-12 procent’. Studieresultaten
publicerades under 2016 i den vetenskapliga tidskriften
Journal of Crohn’s and Colitis?.

YTTERLIGARE KLINISKA STUDIER MED COBITOLIMOD

Tre kliniska studier har genomforts med cobitolimod fore
COLLECT-studien, se tabell nedan. Den forsta kliniska ‘pilot-
studien’ med elva patienter uppvisade en positiv effekt av
behandlingen med cobitolimod, dar bada doserna (3 mg
och 30 mg givet en gang) visade en klinisk forbattring.

En efterféljande studie (CSUC-01/02) med 151 patienter
med mild till mattlig ulceros kolit utvarderade doserna 0,3
mg, 3 mg, 30 mg och 100 mg givet en gang. | denna studie
var orala aminosalicylater de enda mediciner for ulcerés
kolit som var tillatna under studien. Samtidig anvéndning
av kortikosteroider var inte tillatet i studien. Studien visade
att cobitolimod tolererades val, utan nagra allvarliga
biverkningar. Aven om statistisk signifikans inte uppnéddes,
sa indikerade studien att doserna 30 mg och 100 mg var mer
effektiva éan 0,3 och 3 mg.

| den dérpa foéljande studien (CSUC-01/06) ingick 34
patienter med mattlig till svar aktiv ulcerds kolit, vilka inte
svarade pa kortikosteroidbehandling. Rektal administrering

1 Geom Seog Seo et al. (2014) World J Gastroenterol 20(37): 13234-13238.
2 Atreya et al. (2016) Journal of Crohn’s and Colitis, 10(11): 1294-1302.

% av patienterna

40 30
35 Primér effekt- 25
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variabel fqr 20 29.5%
25 A181% A160% fas lll-studier
20 p<0,05 15 A%
:(5) A187% 10 A150% p<0.05
<0,05 p<0,05
5 P 5 A13,6%
0 5 - ) 0
Patientrapporterad Lakning av Patientrapporterad CSUC-0102 CSUC-0106 COLLECT  Alla 3 studier
remission tarmslemhinnan  remission + lakning av n=29n=30 n=12n=22 n=43n=81 n=84n=133
) tarmslemhinnan
Standardbehandling + Placebo (n=43) Placebo

M Standardbehandling + 30 mg cobitolimod (n=81)

o Patientrapporterad remission vid vecka 4 i COLLECT-studien definieras som
avsaknad av blod i avféringen & antal avféringstillfallen per vecka <35

e L&kning av tarmslemhinnan vid vecka 4 i COLLECT-studien definieras som
endoskopiskt Mayo score pa 0 eller 1

W Cobitolimod 30 mg

Metaanalys av tre oberoende placebokontrollerade kliniska studier fyra
veckor efter en dos av 30 mg cobitolimod visar proof-of-concept. Klinisk
remission definierad som Mayo score (eller konverterad CAI fér COLLECT)
<2 med inga subscore >1.
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av en engangsdos av cobitolimod 30 mg visade sig vara
saker och val tolererad. En storre andel av patienterna i
cobitolimod-gruppen uppnadde klinisk remission jamfort
med i placebogruppen. Detta stéder hypotesen att
cobitolimod kan inducera kliniskt svar hos patienter med
ulcerds kolit, aven om studien var for liten for att kunna visa
statistisk signifikans for den primara effektvariabeln.

En metaanalys av de tre storsta placebokontrollerade
studierna med cobitolimod resulterar i ett proof-of-concept
for cobitolimod inom ulcerds kolit.

COBITOLIMOD HAR VISAT EN MYCKET FORDELAKTIG
SAKERHETSPROFIL

Erfarenheten fran de fyra genomférda kliniska studierna
visar att rektal administration av upp till 100 mg cobitolimod,
saval som tva doser pa 30 mg vardera med 4 veckors mellan-
rum, tolereras val. | de tidigare genomférda studierna har

249 patienter med inflammatorisk tarmsjukdom behandlats
med cobitolimod utan att nagra relevanta skillnader i
biverkningsprofil kunnat observeras mellan de patienter
som fatt aktiv substans och de som fatt placebo.

KLINISKA STUDIER MED COBITOLIMOD

Antal
patienter Dos
COLLECT (CSUC-01/10) 131 2x30mg
CSUC-01/06 34 1x30mg
Dosstudie CSUC-01/02 151 1x0,3mg-100 mg
Pilot HICS9801 1 1x30mg
Compassionate Use 14 1-6 x 30 mg

Sammanfattningstabell éver kliniska studier och compassionate use program
med cobitolimod.
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Marknadsoversikt

Stor och vaxande marknad fér behandling av ulcerés kolit

Idag har omkring 0,2 procent av varldens befolkning i
industrilander ulcerés kolit, vilket motsvarar drygt 800 000
patienter med ulcerds kolit i Europa och drygt 900 000 i USA'.
Enligt marknadsundersékningsstudier kommer férekomsten
av ulcerds kolit att 6ka med 0,8 procent om aret?. Den totala
lakemedelsmarknaden for ulcerds kolit uppskattades ar 2016
till ungefar 6,3 miljarder USD och férvantas vaxa till cirka

8 miljarder USD &r 20232, Biologiska lakemedel utgor det
vardemassigt storsta marknadssegmentet med en arlig for-
saljning som 2016 uppskattades till dver 5 miljarder USD2.
Idag behandlas éver 200 000 ulcerés kolit patienter med
biologiska lakemedel?. USA ar den enskilt storsta lakemedels-
marknaden for inflammatorisk tarmsjukdom och represen-
terar mer an 50 procent av den globala marknaden3.

COBITOLIMODS MARKNADSPOTENTIAL

Med cobitolimods unika verkningsmekanism, konkurrens-
kraftiga effekt och férdelaktiga sakerhetsprofil, ser InDex
en stor marknadspotential for substansen. Den arliga for-
saljningen vid en framgangsrik kommersialisering bedéms
kunna uppga till mer an 1 miljard USD, vilket baseras pa
prognostiserad forsaljningsutveckling for det senast
lanserade biologiska lakemedlet, vedolizumab?.

InDex har genomfért en férsta marknadsundersékning
rérande cobitolimod bland lakare och patienter i USA och
de fem storsta europeiska marknaderna. Totalt 65 lakare
inriktade pa inflammatorisk tarmsjukdom och 148 patienter
med ulcerds kolit deltog i undersékningen. Den 6vergripande
uppfattningen angdende cobitolimods produktprofil var
positiv bade fran lakarna och patienterna, och egenskaper
sasom snabb verkan, effekt och sdkerhet varderades hogt.
Resultatet av denna priméara marknadsundersékning stodjer
en framtida marknadsacceptans och den kommersiella
potentialen for cobitolimod i bade USA och Europa, férutsatt
att framtida kliniska studier bekraftar den férvantade
produktprofilen.

KONKURRERANDE TERAPIER PA MARKNADEN

Da cobitolimod ar under utveckling for patienter med
ulcerds kolit som inte svarar pa konventionell terapi ar de
huvudsakliga konkurrenterna pa marknaden idag de
biologiska lakemedlen, dvs. TNF-alfa hammare och anti-
integriner. TNF-alfa hammarna; infliximab (marknadsford
under namnet Remicade och som biosimilarer), adalimumab
(marknadsford under namnet Humira och som biosimilarer)
och golimumab (marknadsférd under namnet Simponi)
tillsammans med anti-integrin antikroppen vedolizumab
(marknadsférd under namnet Entyvio) ar de biologiska
substanser som i dagslaget finns pa marknaden for
behandling av ulceros kolit. Priset per patient for ovan
namnda TNF-alfa hdmmare i USA och Europa ligger pa

12 000 till 33 000 USD per ar och for vedolizumab mellan
20 000 USD och 65 000 USD beroende péa land och dosering®.
En stor andel av patienterna svarar inte pa dessa lakemedel
och de har problem med tolerans samt kan ge allvarliga

biverkningar sasom infektioner, cancer och hudsjukdomar.
TNF-alfa hammarna har till exempel endast langvarig effekt
hos omkring 30 procent av patienterna®. De biologiska
substanserna injiceras intravendst eller subkutant (under
huden) och behodver na en viss koncentration i blodet innan
substansen kan ha sin verkan i tarmen. Detta leder till en
fordrojd effekt medan lokalt administrerade behandlingar,
sasom cobitolimod, som direkt nar inflammationsstallet
potentiellt kan inducera en snabbare lindring av symtomen
for patienterna. Nyligen blev den forsta JAK-hammaren
godkand i Europa och USA, tabletten tofacitinib marknads-
férd under namnet Xeljanz. Tofacitinib visade dock inte
battre effekt i sitt fas lll-program &n de etablerade
biologiska ldkemedlen®. Produkten har &ven visat en 6kad
risk for allvarliga biverkningar sa som allvarliga infektioner,
cancer, problem med immunférsvaret samt perforering i
mage och tarm.

KONKURRERANDE TERAPIER | SEN KLINISK FAS

Atskilliga andra bolag bedriver lakemedelsutveckling inom
inflammatorisk tarmsjukdom. Manga av de substanser som
ar under utveckling for mattlig till svar ulceros kolit ar nya
versioner av anti-integriner (dvs. har samma verknings-
mekanism som vedolizumab). Cobitolimod har en ny och
unik verkningsmekanism. Andra substanser for mattlig till
svar ulcerds kolit med nya verkningsmekanismer som ar i
fas Ill eller som ans6kt om marknadsgodkannande ar t.ex.
ozanimod (S1P receptormodulator som utvecklats av
Receptos/Celgene) och ustekinumab (anti-1L-12/IL-23
antikropp utvecklad av Janssen). Den patientpopulation
som dessa lakemedel syftar till att anvandas for liknar den
for cobitolimod, men deras verkningsmekanismer skiljer sig
avsevart at och ingen annan adresserar TLR9. Den i COLLECT-
studien observerade behandlingseffekten av cobitolimod
ar i nivd med den de andra substanser som ar i sen klinisk
fas har rapporterat. Malsattningen med den pagaende
CONDUCT-studien ar att med bibehallen god sakerhets-
profil visa pa en vasentligt hogre effekt med cobitolimod
jamfort med vad som har rapporterats for produkterna pa
marknaden och substanser under utveckling i sen klinisk fas.
Flera av de konkurrerande lakemedlen som utvecklas for
mattlig till svar ulcerds kolit kan ge allvarliga biverkningar.

www.ccfa.org

Ulcerative Colitis Disease Coverage. Datamonitor Healthcare 2016.

IMS Health 2015 IBD disease insights webinar

www.firstreportnow.com; www.regione.calabria.it; rote-liste.de;

gruposdetrabajo.sefh.es; Costing statement: ulcerative colitis.

Implementing the NICE guidance on vedolizumab for treating moderately

to severely active ulcerative colitis (TA 342). June 2015.

5 Altwegg R et al. TNF Blocking Therapies and Immunomonitoring in
Patients with Inflammatory Bowel Disease. Hindawi Publishing Corporation,
Mediators of Inflammation, Volume 2014, Article ID 172821.

6 sandborn WJ et al Tofacitinib as Induction and Maintenance Therapy for

Ulcerative Colitis. N Engl J Med. 2017 Aug 3;377(5):496-7.
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LICENSAVTAL OCH FORVARV INOM IBD hovet och den kommersiella potentialen for nya terapier inom
Det har skett flera betydande transaktioner inom IBD- omradet. Tabellen nedan sammanfattar de senaste storre
omradet de senaste aren, vilket visar pa det medicinska be- licensavtalen och férvarven inom IBD-omradet.
Avslutad
Datum Foretag Partner Substans klinisk fas Villkor
April 2014 Nogra Pharma ~ Celgene Mongersen  Fas Il 710 miljoner USD i forskott + 1,9 miljarder USD i milstolpar + royalty
Juli 2015 Receptos Celgene Ozanimod Fas Il 7,2 miljarder USD (forvarv)
December 2015 Galapagos Gilead Filgotinib Fas Il 300 miljoner USD i forskott + 425 miljoner USD i kop av aktier
+ 1,35 miljarder USD i milstolpar + royaltynivaer fran 20%
Juni 2016 Pfizer Shire SHP647 Fas Il 90 miljoner USD i forskott + 460 miljoner USD i milstolpar + royalty
Oktober 2016 Medimmune/ Allergan MEDI2070 Fas lla 250 miljoner USD i forskott + 1,27 miljarder USD i milstoplar + royalty
Astra Zeneca
Februari 2018 Theravance Johnson &  TD-1473 Fas | 100 miljoner USD i forskott + 900 miljoner USD i milstolpar + royalty

Johnson
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Affarsutveckling och patent

AFFARSUTVECKLING

InDex bedriver ett aktivt utlicensieringsarbete med cobitoli-

mod och senast till fas Il avser bolaget inga partnerskap med
nagot storre internationellt ldkemedelsbolag som kan bidra

med bade finansiering och expertis till den sista utvecklings-
fasen och sa smaningom kommersialisering av produkten.

Vid positiva resultat i CONDUCT-studien férvantas intresset
for cobitolimod fran potentiella partners vara valdigt stort
och ge mycket goda foérutsattningar till fordelaktiga avtal
for InDex. Avtal som forvantas ge intakter genom forskotts-
och milstolpsbetalningar samt royaltybetalningar fran
samarbetspartners forsaljning av cobitolimod.

Andrew Thompson arbetar som Senior Business Develop-
ment Advisor at InDex sedan 2015 och driver tillsammans med
InDex VD och Business Development Manager utlicensierings-
arbetet. Andrew har lang erfarenhet fran lakemedelsindustrin
med en bakgrund inom marknad och férsaljning pa globala
lakemedelsféretag, men de senaste 11 dren har han arbetat
med affarsutveckling pa medelstora lakemedelsforetag och
utvecklingsbolag. | denna roll har Andrew genomfért ett
betydande antal internationella licensavtal framst inom
gastroenterologi.

Vi passade pa att stalla tre korta fragor till Andrew om
affarsutvecklingsarbetet pa InDex.

Hur arbetar ni med affarsutveckling pa InDex?

InDex har etablerat god kontakt med potentiella partners
inom terapiomradena gastroenterologi och inflammation som
vi kommer att intensifiera nar huvudresultaten fran fas Ilb-
studien CONDUCT blir tillgéngliga. Vi deltar regelbundet
pa de stora partneringkonferenserna i USA och Europa dar
intresset fér nya innovativa lakemedel inom inflammatorisk
tarmsjukdom ar stort. InDex VD och jag var till exempel pa
JP Morgan i San Fransisco i januari 2019 for att uppdatera
intresserade lakemedelsforetag om framstegen i utveckling-
en av cobitolimod. Vi har ocksa forberett ett elektroniskt
datarum med all relevant dokumentation om cobitolimod
och sakerstaller att vi har tillgang till relevant expertis inom
alla nédvandiga omraden for en full due diligence.

Andrew Thompson, Senior Business Development Advisor.

Vad gor cobitolimod till en attraktiv tillgang for licenstagare
tycker du?

Pa grund av det stora medicinska behovet och bristerna hos
de existerande lakemedlen for behandling av mattlig till svar
ulcerds kolit, finns det ett antal pdgdende utvecklingsprojekt
inom terapiomradet, men ingen produkt har annu uppnatt
en tillfredstallande kombination av effekt och sakerhet.
Cobitolimods snabba effekt, genom den lokala administre-
ringen, tillsammans med den mycket fordelaktiga sakerhets-
profil som vi hittills sett i kliniska studier gor detta till en
mycket lovande kandidat for ett féretag verksamt inom IBD.
Cobitolimod lampar sig ocksa potentiellt battre an de flesta
konkurrerande produkter under utveckling fér kombina-
tionsbehandling, alltsa behandling med flera olika lakemedel
samtidigt, pa grund av dess tolerabilitet. | en forsta marknads-
undersdkning som InDex genomférde i USA och de fem
storsta landerna i EU varderades dven cobitolimod hégt av
bade patienter och lakare.

Vad soker InDex hos en samarbetspartner?

InDex sOker en samarbetspartner som kan slutféra utveck-
lingen av produkten genom fas Il och marknadsgodkannande
till full kommersialisering, med en saljorganisation inriktad pa
IBD-kliniker och relevanta specialister som gastroenterologer.
Vi vill ha en partner som delar vart mal att géra cobitolimod
tillgangligt for patienter som lider av denna tarande sjukdom.

PATENT
InDex policy ar att skydda sin egen dganderattsposition
genom att s6ka patentskydd for bolagets egenutvecklade
teknologi, uppfinningar och férbattringar som ar viktiga for
utvecklingen och affarsverksamheten. Bolagets patent-
portfélj omfattar anvandning av cobitolimod vid behand-
ling av olika inflammatoriska sjukdomar, substanspatent
for andra DIMS-substanser och deras anvandningsmetoder,
samt skydd av den diagnostiska produkten DiBiCol.
Anvandningen av cobitolimod vid behandling av patienter
som ar drabbade av ett inflammatoriskt tillstand, som t.ex.
ulcerés kolit, och har en historia av steroidanvandning, tacks
av tva godkanda patentfamiljer. Denna portfolj ger ett brett
anvandningspatentskydd i USA, Europa, Japan, Kanada och
Australien fram till &tminstone 2026, med méjlighet till upp till
fem ars forlangning efter marknadsgodkannande. Vidare ar
anvandningen av cobitolimod fér behandling av aktiv ulcerés
kolit hos patienter som inte svarar pa eller ar intoleranta mot
antiinflammatorisk behandling, med eller utan historia av
steroidanvéndning, téckt av en tredje patentfamilj. Denna
patentfamilj har beviljats i USA och Japan och patentansok-
ningar ar inskickade i Europa och Kanada. Den kommer att
skydda cobitolimod fram till 2032, med mojlighet till upp
till fem ars férlangning efter marknadsgodkannande.
Ytterligare patentansokningar ar dessutom inskickade
eller 6vervags mot bakgrund av framsteg inom formule-
ringsutvecklingen och den kliniska utvecklingen av
cobitolimod, for att ge exklusivitet bortom den period som
InDex redan godkanda patent tacker. Cobitolimod kommer
aven atnjuta data- och marknadsexklusivitet som en ny
kemisk substans tio ar fran marknadsgodkannande i
Europa, atta ar i Japan och fem ar i USA.
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Oral formulering av cobitolimod

InDex har utvecklat en ny formulering av sin ledande
lakemedelskandidat cobitolimod fér oral administrering
med riktad leverans av cobitolimod till den nedre delen av
mag-tarmkanalen. Kapseln ar en potentiell uppféljnings-
produkt till den rektala formuleringen, som nu utvarderas i
CONDUCT-studien i patienter med vanstersidig ulceros kolit.
En oral formulering gér det mojligt att leverera cobitolimod
till delar av mag-tarmkanalen som inte kan nas med en
klysma och skulle vara enklare fér patienter att ta.

Den orala formuleringen av cobitolimod bestar av en
karna inuti en kapsel med ett pH-kéansligt ytterholje. Olika
delar av mag-tarmkanalen har olika pH, och genom att
anvanda ett ytterholje som l6ses upp vid ett specifikt pH,
kan man rikta frisattningen av en substans till en specifik
del av tarmen. Kapseln med cobitolimod ar avsedd att
pabdrja frisattning av cobitolimod i slutet av tunntarmen
for kontrollerad leverans till tjocktarmen.

Frisattningsprofilen in vitro for kapseln liknar dem som
rapporterats for marknadsférda orala mesalazinprodukter
for ulceros kolit som har en kontrollerad frisattnings-
teknologi som t.ex. Mezavant och Asacol. Dessutom kan
frisattningsprofilen justeras for att riktas till andra delar av
mag-tarmkanalen, bade genom att modifiera sammansatt-
ningen av kdrnan och kapselns ytterhoélje.

Detta 6ppnar upp mojligheten att bredda den terapeu-
tiska anvandningen av cobitolimod till att dven innefatta
andra inflammatoriska tarmsjukdomar som t.ex. Crohns
sjukdom, dar inflammationen kan sitta langre upp i mag-
tarmkanalen. Den orala formuleringsutvecklingen ger ocksa
mojlighet att sdkra ytterligare patentskydd for cobitolimod.

% frisattning
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Asacol MR! ! Data fran Adv Ther (2015) 32:477-484

Friséttningsprofil fér cobitolimod-kapsel jgmfért med kommersiella
mesalazinprodukter.
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DIMS-substanser under utveckling

InDex har utdver cobitolimod en preklinisk portfélj med
fler an 150 DNA-baserade ImmunModulerande Sekvenser
(DIMS). DIMS-kandidaterna ar oligonukleotider som skiljer
sig at i sekvenskomposition och langd, men ar alla TLR9
agonister. DIMS harmar mikrobiellt DNA, utan att vara
skadligt, och stimulerar immunceller att producera gynn-
samma antiinflammatoriska cytokiner som bidrar till att
dampa inflammation. Detta 6ppnar upp stora mojligheter
att behandla olika inflammatoriska tillstand, dar immun-
forsvaret ar i obalans. For att kapitalisera pa de omfattande
investeringar som gjorts historiskt i DIMS-portféljen och

PROGRAM INDIKATION

I MATTLIG TILL SVAR

AKTIV ULCERGS KOLIT

DiBiCol - ett diagnostiskt test for IBD

InDex har utvecklat DiBiCol, en patenterad diagnostisk
metod som kan hjélpa till att skilja mellan ulcerds kolit
och Crohns sjukdom. Samtidigt kan testet antingen
bekrafta IBD, eller peka pa icke-IBD till exempel den

mindre svara sjukdomen Irritable Bowel Syndrome (IBS).

Lakare har ibland svart att ge en klar diagnos till
patienter med inflammatorisk tarmsjukdom genom att
anvanda traditionella metoder. De tva mest fére-
kommande formerna av IBD, ulcerds kolit och Crohns
sjukdom, har manga gemensamma symtom och egen-
skaper. Manga patienter faller darfér inom kategorin

PREKLINIK

for att dra nytta av den expertis och erfarenhet som har
byggts upp under utvecklingsarbetet med cobitolimod i
ulceros kolit, testar InDex nagra utvalda DIMS-kandidater i
modeller av andra inflammatoriska sjukdomar, t.ex. DIMS9054
och DIMS9059. Under 2016 beviljades InDex ett anslag om
1,8 miljoner SEK till denna verksamhet fran innovations-
myndigheten Vinnova och arbetet under anslaget avslutades
under 2018. Positiva signaler observerades och InDex
undersoéker nu hur dessa tidiga resultat kan bekraftas med
alternativa och kompletterande metoder for att kunna
valja ut en DIMS-substans for vidare utveckling.

FAS 1 FAS 1l FAS 11l

DIMS 9059 INFLAMMATION B
DIMS 9054 INFLAMMATION -

obestamd IBD, vilket ar olyckligt eftersom saval
behandling som kirurgiska ingrepp skiljer sig mellan
dem. Dessutom laggs ytterligare stress pa patienten som
inte far veta vilken sjukdom han eller hon har. DiBiCol
mater uttrycket av sju biomarkérgener som ar olika
uttryckt vid ulcerds kolit, Crohns sjukdom eller icke-IBD
genom att analysera ett vavnadsprov fran tjocktarmen.
Under 2009 introducerades DiBiCol-testet pa den svenska
marknaden och har sedan dess anvants rutinmassigt.
DiBiCol ar inte ett prioriterat omrade for bolaget och
tjansten marknadsfors inte aktivt.
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Organisation och medarbetare

InDex har en liten kédrna av anstéllda med nyckelkompe-
tenser och samarbetar med erfarna konsulter inom olika
omraden av utvecklingsprocessen. Utvecklingsplanerna
utarbetas genom ett néra samarbete med opinionsledande
lakare och forskare samt andra externa experter, exempelvis
kontraktsforskningsféretag (CRO) och kontraktstillverkare
(CMO), samt genom radgivning hos ldkemedelsmyndigheter
och prissattningsmyndigheter. InDex anvander en s.k.
outsourcingmodell for prekliniskt, kliniskt och farmaceutiskt
utvecklingsarbete. En sddan modell mojliggér en hég grad
av flexibilitet, och nyttjar bade personal och andra resurser
pa ett kostnadseffektivt satt. InDex valjer de bast [Aampade
CRO och CMO for att utfora studierna och for att tillverka
studieldkemedel under éversyn av InDex.

Den 31 december 2018 hade InDex sju heltidsanstallda.
Tre av de anstéllda har forskat och disputerat inom immuno-
logi och inflammation. InDex har etablerat samarbete med
ett tiotal fasta kvalificerade konsulter var och en inriktade pa
olika specialomraden, sasom kliniska prévningar, regulato-

InDex-teamet samlat.

riska fragor, statistik, medicin, preklinik, tillverkning,
affarsutveckling och ekonomi i syfte att sakerstalla att
nédvandiga kompetenser och erfarenheter finns tillgangli-
ga. Ledningen har en uttalad strategi att engagera alla
medlemmar i teamet, oavsett anstallningsform, for att
skapa en val fungerande grupp for att moéta bolagets mal.
InDex ledning och styrelse har sammantaget lang och
dokumenterat mycket kvalificerad internationell erfaren-
het fran lakemedelsindustrin. Denna tacker det absoluta
flertalet av de funktioner som ar involverade i processen att
utveckla och fa avsattning for nya och innovativa lakemedel.

Som stod till InDex forskning och utveckling har InDex
etablerat ett vetenskapligt rad med mycket erfarna
radgivare. InDex har dessutom engagerat en panel av
ledande opinionsbildare inom det gastrointestinala
omradet foér radgivning i medicinska fragor kring InDex
utvecklingsportfélj, utformningen av InDex kliniska studier
samt for forberedelser for dialog och samverkan med
relevanta myndigheter.
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Aktien

InDex Pharmaceuticals Holding AB’s aktie handlas sedan
11 oktober 2016 pa Nasdaq First North Stockholm under
kortnamnet INDEX med ISIN-koden SE0008966295 och
ingar i segmentet Health Care.

AKTIENS UTVECKLING OCH OMSATTNING

InDex borskurs den 28 december 2018 var 6,30 SEK vilket ger
ett borsvarde om 433 MSEK. Hogst betalda kurs pa Nasdaq
First North Stockholm under 2018 var 8,58 SEK och lagst
betalda kurs var 4,29 SEK. Under 2018 omsattes via Nasdaq
First North Stockholm 8 963 127 aktier till ett varde om totalt
58,3 MSEK.

AKTIEAGARE

Den 28 december 2018 uppgick antalet aktieagare till 2 617
stycken enligt Euroclear. De tio stoérsta agarna i InDex inne-
hade aktier motsvarande 70 procent av kapitalet och résterna.

CERTIFIED ADVISER

For bolag anslutna till Nasdaq First North Stockholm kravs
en Certified Adviser som bland annat ska utdva viss tillsyn.
Redeye AB &r bolagets Certified Adviser.

KURSUTVECKLING OCH OMSATTNING

e BOrskurs, SEK
10

STORSTA AKTIEAGARE DEN 28 DECEMBER 2018

Andel av kapital

Antal aktier och roster, %
SEB Venture Capital 14 657 241 21,3
Stiftelsen Industrifonden 12 900 272 18,8
NeoMed/N5 6907 913 10,0
Staffan Rasjo 3124718 4,5
Linc AB 2908 298 4,2
SEB Stiftelsen 1785714 2,6
SEB Life International 1454 150 2,1
Skandinaviska Enskilda Banken S.A. 1454 150 21
Avanza Pension 1446 434 2,1
Ponderus Securities AB 1348 996 2,0
Ovriga 20793 389 30,3
Total 68 781 275 100,0

1jan
2018

28 dec
2018

Omsatt antal aktier i 1 000-tal per dag
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AGARSTRUKTUREN FORDELAD PA OLIKA STORLEKSINNEHAV DEN 28 DECEMBER 2018

Andel av kapital

Innehav Antal aktiedgare Antal aktier och roster, %
1-500 377 63 396 0,1
501-1 000 812 634 329 0,9
1001-5 000 982 2 400 095 3,5
5001-10 000 215 1655 203 2,4
10 001-15 000 63 814 326 1,2
15001-20 000 36 666 070 1,0
20 001- 132 62 547 856 90,9
Summa 2617 68 781 275 100,0

AKTIEKAPITALETS UTVECKLING

Forandring i Totalt Totalt antal Totalt
Datum Transaktion aktiekapital aktiekapital nya aktier antal aktier  Inbetalt belopp
2016-06-27 Bolagets registrering 500 000 500 000 500 000 500 000 500 000
2016-09-07 Uppdelning av aktier - 500 000 45500 000 50 000 000 -
2016-09-07 Apportemission 601 345 1101 345 60 134 466 110 134 466 -
2016-09-07 Minskning av antalet aktier -500 000 601 345 -50 000 000 60 134 466 -
2016-09-07 Nyemission - 601 345 2 60 134 468 -
2016-09-08 Sammanléggning av aktier - 601 345 -30067 234 30067 234 -
2016-10-06 Nyemission (inlosen preferensaktier) 52 685 654 030 2634279 32 701 513 52 685
2016-10-06 Nyemission 560 479 1214 509 28 023 969 60 725 482 235401 340
2016-10-12 Nyemission 14 305 1228814 715 250 61440732 6 008 100
2016-10-25 Nyemission 17 969 1246783 898 421 62 339 153 7 546 736
2016-11-14 Nyemission 1895 1248678 94725 62 433 878 795 690
2016-12-29 Apportemission 1300 1249 978 65015 62 498 893 -
2017-01-13 Nyemission 591 1250 569 29 540 62 528 433 248 136

2018-10-23 Nyemission 125 057 1375626 6 252 842 68 781 275 37 642 109
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Styrelse, ledande befattningshavare
och revisorer

PROF. WENCHE ROLFSEN
Styrelseordférande sedan 2011.

F6dd: 1952.

Aktuella uppdrag: Styrelseordférande i
BioArtic. Styrelseledamot i Swedish
Match, Recipharm. Darutéver partner
i Serendipity Partners.

Erfarenhet: Ledande befattningar
inom Pharmacia och Quintiles samt
styrelseledamot i ett flertal boérsbolag.
Tidigare adjungerad professor i
farmakologi vid Uppsala universitet.
Innehav: Indirekt dgande av 81 224
aktier och direkt d&gande av 400 000
teckningsoptioner 2016-2019.

STIG LOKKE PEDERSEN
Styrelseledamot sedan 2012.

F6dd: 1961.

Aktuella uppdrag: Styrelseordférande i
Nuevolution, Modus Therapeutics,
moksha8, Transmedica och
SSI-Diagnostics samt styrelseledamot i
Union Therapeutics, MSI, SkyBrands och
BroenLab.

Erfarenhet: Ledande befattningar
inom Lundbeck och Ciba-Geigy.
Innehav: Indirekt dgande av 23 809
aktier och direkt &gande av 175 000
teckningsoptioner 2016-2019.

PROF. ULI HACKSELL

Styrelseledamot sedan 2016.

Fédd: 1950.

Aktuella uppdrag: Styrelseordférande i
Cerecor och Adhera Therapeutics. VD
och styrelseledamot i Medivir samt
styrelseledamot i Beactica och Uppsala
universitet.

Erfarenhet: VD och styrelseordférande
i Cerecor, VD i ACADIA Pharmaceuticals
samt ledande befattningar inom
Astra. Professor i organisk kemi vid
Uppsala universitet.

Innehav: Direkt dgande av 15 000
aktier och 175 000 teckningsoptioner
2016-2019.

ANDREAS PENNERVALL
Styrelseledamot sedan 2016.

F6dd: 1974.

Aktuella uppdrag: Styrelseledamot i
TSS Holding, Apica samt Fairpoint
Advisory.

Erfarenhet: Arbetar for SEB Venture
Capital som investeringsansvarig.
Innehav: -

DR. LENNART HANSSON
Styrelseledamot sedan 2011.

Fédd: 1956.

Aktuella uppdrag: Styrelseordférande i
Ignitus och Sixera Pharma samt
styrelseledamot i Medivir, Calliditas
Therapeutics och Cinclus Pharma.
Erfarenhet: Tidigare investerings-
ansvarig for Industrifondens Life
Science enhet, VD for Arexis samt
ledande befattningar inom
AstraZeneca och Karolinska
Development.

Innehav: Indirekt &gande av 30 000
aktier.

| forhallande till

InDex
InDex  huvud-
InDex ledning agare

Prof. Wenche Rolfsen ° °

Prof. Uli Hacksell ° ° °
Dr. Lennart Hansson ° ° -
Stig Lokke Pedersen ° ° °
Andreas Pennervall ° ° -
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PETER ZERHOUNI

Verkstallande Direktor (VD) sedan
2015. Styrelseledamot i InDex
Pharmaceuticals och InDex Diagnostics
sedan 2017.

F6dd: 1972.

Aktuella uppdrag: -.

Erfarenhet: VD i Diamyd Medical samt
arbetat pa ING Bank i Amsterdam och
Bryssel.

Innehav: Direkt dgande av 34 000
aktier och 800 000 teckningsoptioner
2016-2019.

PERNILLA SANDWALL
Chief Operating Officer (COO) sedan
2012.

Fédd: 1963.

Aktuella uppdrag: Styrelseledamot i
Innovativa Mindre Life science foretag

(del av Lakemedelsindustriféreningen).

Erfarenhet: Ledande befattningar
inom klinisk forskningsverksamhet pa
Merck (MSD).

Innehav: Direkt dgande av 25 000
aktier och 350 000 teckningsoptioner
2016-2019.

JOHAN GILEUS

Chief Financial Officer (CFO) sedan
maj 2017. Styrelseledamot i InDex
Pharmaceuticals och InDex Diagnostics
sedan 2017.

Fédd: 1965.

Aktuella uppdrag: Styrelseledamot i
Giléus Consulting och Gileus Invest
samt styrelseledamot och ordférande
i revisionsutskottet i Haldex.
Erfarenhet: Tidigare partner i
Deloitte med inriktning pa M&A,
finansiell rapportering samt aktie-
marknadsfragor.

Innehav: Direkt d&gande av 20 000
aktier samt 175 000 teckningsoptioner
2016-2019.

REVISORER

Revisionsbolaget Pricewaterhouse-
Coopers AB med auktoriserade
revisor Magnus Lagerberg som
huvudansvarig revisor sedan 2017.

DR. THOMAS KNITTEL

Chief Medical Officer (CMO) sedan
2012.

F6dd: 1962.

Aktuella uppdrag: -.

Erfarenhet: Mer an 15 ars klinisk
erfarenhet inom medicinsk gastro-
enterologi samt ledande befattningar
inom Novo Nordisk, Harlan Laborato-
ries samt Develogen.

Innehav: Direkt dgande av 15 000
aktier och 175 000 teckningsoptioner
2016-2019.

Not: Artalen avser i forekommande
fall InDex Pharmaceuticals AB.

Innehav per 31 december 2018.
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Forvaltningsberattelse

InDex Pharmaceuticals Holding AB (publ)
Org nr 559067-6820

Styrelsen och verkstallande direktéren fér InDex
Pharmaceuticals Holding AB avger hdarmed arsredovisning
och koncernredovisning for rakenskapsaret 2018.

VERKSAMHETENS ART OCH INRIKTNING

Denna arsredovisning omfattar koncernen ("koncernen”
eller "InDex"), dvs. InDex Pharmaceuticals Holding AB, org
nr 559067-6820, dotterforetaget InDex Pharmaceuticals AB,
org nr 556704-5140, och dotterdotterforetaget InDex
Diagnostics AB, org nr 556602-2751. Personalen ar anstalld,
och de externa konsulterna &r engagerade, i moderféretaget
eller dotterforetaget beroende pa engagemangets karaktar.
Debitering av tjanster mellan koncernbolagen éar baserad
pa resursutnyttjandet. Intakter och direkta kostnader for
diagnostikverksamheten (det diagnostiska testet DiBiCol)
redovisas i InDex Diagnostics AB.

Bolagets aktie handlas sedan den 11 oktober 2016 pa
Nasdaq First North Stockholm. Redeye AB é&r bolagets
Certified Adviser.

Verksamheten bedrivs i det sa kallade Gamma Huset,
Karolinska Institutet, med adress Tomtebodavagen 233,

171 77 Stockholm.

VERKSAMHETEN

InDex ar ett lakemedelsutvecklingsbolag med fokus pa
immunologiska sjukdomar med stora medicinska behov av
nya behandlingsalternativ. Bolagets framsta tillgang ar
lakemedelskandidaten cobitolimod som ar i sen klinisk
utvecklingsfas for behandling av mattlig till svar ulcerés
kolit — en funktionsnedsé&ttande, kronisk inflammation av
tjocktarmen.

InDex har dven en bred portfolj av andra DIMS-substan-
ser (DNA-baserade ImmunModulerande Sekvenser) som ar
i tidig preklinisk fas, med potential att kunna anvandas for
behandling av olika typer avimmunologiska sjukdomar.

Ulceros kolit ar en kronisk sjukdom som orsakas av
inflammation i tjocktarmen. Symtomen kannetecknas av
slem- och blodblandade diarréer, frekventa tarmtémningar,
smarta, feber, viktminskning och blodbrist. Trots de olika
lakemedel som finns tillgdngliga lider mdnga patienter med
ulceros kolit fortfarande av svara symtom. For de patienter
som inte svarar pa ldkemedelsbehandling aterstar till slut
endast alternativet att operera bort tjocktarmen. InDex
kliniska studier tyder pa att cobitolimod har en storre effekt
och en battre sakerhetsprofil an vad som rapporterats for
de idag godkénda biologiska lakemedlen i motsvarande
patientpopulation. Forséljningen av biologiska lékemedel for
behandling av ulcerds kolit uppgar till mer an 5 miljarder
USD per ar.

Cobitolimod har en ny typ av verkningsmekanism. Det
ar en sa kallad Toll-like receptor 9 (TLR9) agonist, som kan
ge en lokal antiinflammatorisk effekt i tjocktarmen, vilket
kan leda till lakning av tarmslemhinnan och lindring av de
kliniska symtomen vid ulcerds kolit. Cobitolimod har uppnatt

kliniskt proof-of-concept i mattlig till svar aktiv ulcerés kolit,
med en mycket fordelaktig sakerhetsprofil. Data fran fyra
placebokontrollerade kliniska studier visar att cobitolimod
ger statistiskt signifikant forbattring av de effektmatt som
ar mest relevanta for sjukdomen, bade ur ett regulatoriskt
och kliniskt perspektiv. Dessa effektmatt inkluderar de
viktigaste kliniska symtomen sasom blod i avféringen,
antalet tarmtémningar samt lakning av tarmslemhinnan.

Baserat pa de lovande resultaten i tidigare kliniska
studier genomfor nu InDex fas llb-studien CONDUCT for att
utvardera hogre doser och doseringsfrekvenser an i tidigare
kliniska studier med cobitolimod. Malsattningen med
studien ar att optimera behandlingen och uppna vasentligt
hogre effekt, med bibehallen god sdkerhetsprofil.
CONDUCT-studien kommer totalt att omfatta 215 patienter
med vanstersidig mattlig till svar aktiv ulcerds kolit vid ca
90 kliniker i 12 1ander. Det &r en randomiserad, dubbelblind,
placebokontrollerad studie for att utvardera cobitolimods
effekt och sdkerhet i att inducera klinisk remission jamfort
med placebo. Dosoptimeringsstudien utvarderar tre olika
dosstyrkor och tva olika doseringsfrekvenser av cobitolimod.
Malet ar att ha huvudresultat fran studien under forsta
halvaret 2019.

Cobitolimod ar aven kdnd som Kappaproct® eller
DIMS0150.

VASENTLIGA HANDELSER UNDER VERKSAMHETSARET I

SAMMANDRAG:

¢ Nya data om cobitolimods verkningsmekanism
presenterades muntligen vid europeiska Crohns- och
kolit-organisationens (ECCO) kongress, som hélls i Wien,
Osterrike den 14-17 februari 2018. Den vetenskapliga
sammanfattningen (abstraktet) hade blivit utvald bland
de 10 basta av 1 366 inlamnade abstrakt, och finns med i
videon Highlights of ECCO’18. Videon sammanfattar de
viktigaste vetenskapliga insikterna och lardomarna fran
kongressen.

e Den 28 mars 2018 meddelade InDex att ett nytt anvand-
ningspatent foér lakemedelskandidaten cobitolimod
kommer att utfardas av det japanska patentverket JPO.
Patentet ger ytterligare skydd fér behandling av kronisk
aktiv ulcer6s kolit hos patienter som inte svarar pa eller
ar intoleranta mot antiinflammatorisk behandling, da
cobitolimod inte administreras i kombination med
kortikosteroid eller glukokortikosteroid.

¢ InDex arrangerade en kapitalmarknadsdag i Stockholm
den 25 april 2018 for investerare, analytiker och media.
Syftet med kapitalmarknadsdagen var att belysa
tarmsjukdomen ulceros kolit och lakemedelskandidaten
cobitolimod ur ett vetenskapligt och marknadsmaéssigt
perspektiv.

e Den 4 maj 2018 meddelade InDex att man har utvecklat
en ny formulering av lakemedelskandidaten cobitolimod
for oral administrering med riktad leverans till den nedre
delen av mag-tarmkanalen. Den orala formuleringen av
cobitolimod é&r en potentiell uppféljningsprodukt till
den topikala formuleringen som utvarderas i CONDUCT-
studien.
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o Arsstamman i InDex Pharmaceuticals Holding AB hélls
den 24 maj 2018. Darvid omvaldes styrelseledaméterna
Wenche Rolfsen (tillika ordférande), Uli Hacksell, Lennart
Hansson, Stig Lokke Pedersen och Andreas Pennervall.

¢ InDex deltog med tva posterpresentationer vid Digestive
Disease Week (DDW), som hélls i Washington DC, USA
den 2-5 juni 2018. DDW &r den storsta medicinska
kongressen i varlden inom gastroenterologi.

e Den 9 augusti 2018 meddelade InDex att man har
uppdaterat tidsplanen for patientrekryteringen i
CONDUCT-studien. Huvudresultaten fran studien
forvantas nu finnas tillgangliga under forsta halvaret
2019 istallet for fjarde kvartalet 2018 som tidigare
kommunicerats.

e Den 19 oktober 2018 meddelade InDex att en post-hoc
analys av data fran COLLECT-studien har publicerats i
oktoberutgavan av den expertgranskade vetenskapliga
tidskriften Digestive and Liver Disease (DLD). Artikeln
visar den kliniska effekten av cobitolimod pa patient-
rapporterade effektmatt och i olika subgrupper av
patienter baserade pa sjukdomsaktivitet eller tidigare
anti-TNFa behandling.

e Den 23 oktober 2018 meddelade InDex att styrelsen for
InDex Pharmaceuticals Holding AB har beslutat om en
riktad nyemission av 6 252 842 aktier till en mindre
grupp investerare. InDex tillférdes sammanlagt cirka
37,5 MSEK efter transaktionsrelaterade kostnader for
legal radgivning och kostnader for registrering och
praktisk hantering.

VASENTLIGA HANDELSER EFTER RAPPORTPERIODEN
e Inga vasentliga handelser har skett efter rakenskaps-
arets utgang.

KONCERNSTRUKTUR

InDex Pharmaceuticals Holding AB bildades den 14 december
2015 och registrerades hos Bolagsverket den 27 juni 2016.
Vid en extra bolagsstamma den 25 augusti 2016 beslutades
och den 7 september 2016 registrerades hos Bolagsverket
en apportemission, varigenom aktiedgarna i InDex Pharma-
ceuticals AB apporterade in 99,76 procent (per december
2018 hade 99,97 procent apporterats in) av aktierna i detta
bolag i utbyte mot aktier i det nya moderféretaget, InDex
Pharmaceuticals Holding AB. Avsikten &r att dven resterande
fa aktier i InDex Pharmaceuticals AB ska bytas ut mot aktier
i moderforetaget.

Med stod av vardering fran tva av varandra oberoende
externa parter asatte styrelsen aktierna i InDex Pharmaceu-
ticals AB ett totalt varde om 247,0 MSEK, varav de aktier
som innehas av moderféretaget togs upp i balansrakningen
till samma varde i och med att resterande aktier kommer
att apporteras in alternativt tvangsinlsas. En skuld pa 0,1
MSEK till minoritetsagarna (det fatal aktiedgare som inte
signerat aktiebytesavtalet, motsvarande 0,03 procent av
totala antalet aktier) har darfor redovisats den 31 decem-
ber 2018. Efter registrering av de olika beslut som fattades
som ett led i bildandet av den nya koncernen uppgick
aktiekapitalet i InDex Pharmaceuticals Holding AB till
601 344,68 SEK fordelat pa 30 067 234 aktier (efter simultan
indragning och sammanléggning av aktier).

Styrelsen har bedémt att den omstrukturering som
beskrivs ovan inte i sak har férandrat verksamheten eller
aktieagarstrukturen varfor koncernredovisningen har
upprattats i enlighet med riktlinjerna for férvarv under
samma bestdmmande inflytande. | korthet innebar detta att
koncernredovisningen upprattas som om InDex Pharma-
ceuticals AB ar forvarvande bolag i koncernredovisningen
och darfor redovisas tillgangar och skulder till historiska
varden. Detta innebar vidare att jamforande perioder for
koncernen kan presenteras i den finansiella rapporten for
koncernen dar InDex Pharmaceuticals AB stod som legalt
moderbolag.
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EKONOMI, FINANSIELL UTVECKLING

EKONOMISK SAMMANSTALLNING FOR KONCERNEN

MSEK 2018 2017 2016 2015 * 2014 *
Intakter 0,7 0,1 0,4 0,4 45,2
Rorelseresultat -82,4 -73,3 -39,5 -29,5 -12,2
Resultat efter skatt -82,3 -72,8 -41,3 -29,9 -10,4
Resultat per aktie fore och efter utspadning, SEK -1,29 -1,16 -1,08 -0,99 -
Kassaflodet fran den lIopande verksamheten -79,5 -68,2 -31,9 -37,0 -8,2
Likvida medel vid arets slut 83,0 1251 193,2 7,0 43,9
Genomsnittligt antal aktier 63 692 156 62 527 366 38110 575 30 067 234 -
Antalet aktier vid arets slut 68 781 275 62 528 433 62 498 893 30067 234 -

* Uppgifter for rakenskapséaren 2014 och 2015 avser den koncern dar InDex Pharmaceuticals AB var moderforetag.

Pa grund av verksamhetens karaktar kan det uppsta stora
fluktuationer mellan de olika perioderna.

Koncern

Rorelsens intakter uppgick under 2018 till 0,7 MSEK, vilket
ar en 6kning med 0,6 MSEK jamfért med foregdende ar.
Okningen férklaras av erhallna forskningsanslag hanférliga
till under aret avslutade projekt.

Rorelsekostnaderna uppgick under 2018 till 83,1 MSEK,
vilket ar en 6kning med 9,7 MSEK jamfoért med motsvarande
period féregdende &r. Okningen férklaras framst av dkade
kostnader hanfoérliga till den pagaende fas lib-studien.
Kostnaderna under perioden bestod primart av kostnader
for pagaende fas llb-studie samt I6pande driftskostnader.

Personalkostnaderna uppgick under rapportperioden till
9,6 MSEK, vilket ar oférandrat jamfort med foregaende ar.

Likvida medel uppgick den 31 december 2018 till 83,0
MSEK, en minskning med 42,1 MSEK sedan den 31 december
2017. InDex meddelade den 23 oktober 2018 att styrelsen,
med stod av det bemyndigande styrelsen erhéll pa ars-
stdmman den 24 maj 2018, beslutat om en riktad nyemission
av 6 252 842 aktier till en mindre grupp investerare.
Teckningskursen uppgick till 6,02 SEK per aktie, motsvarande
en marknadsmaéssig emissionsrabatt om 7,7 procent i
forhallande till 5 dagars volymviktat genomsnittspris och
1,3 procent i forhallande till stangningskurs. InDex tillférdes
sammanlagt cirka 37,5 MSEK efter transaktionsrelaterade
kostnader for legal radgivning och kostnader for registre-
ring och praktisk hantering.

Moderforetaget

Rorelsens intakter uppgick till 9,1 MSEK under 2018 och
bestod av intdkter fran fakturering av koncernévergripande
kostnader till 6vriga bolag inom koncernen.

Rorelsens kostnader uppgick till 14,4 MSEK och bestod av
personalkostnader for anstallda i moderforetaget samt 6vriga
externa kostnader for den l6pande férvaltningen av InDex.

Under aret har moderforetaget givit ett aktiedgartillskott
om 40,0 MSEK till dotterféretaget InDex Pharmaceuticals AB.
Enligt koncernens varderingsprinciper har en simultan
nedskrivning av aktier i dotterféretaget skett.

STYRELSE OCH VD
Styrelsen i InDex Pharmaceuticals Holding AB valdes vid
arsstamman den 24 maj 2018 och utgors av styrelseord-
féorande Wenche Rolfsen, Uli Hacksell, Lennart Hansson,
Stig Lokke Pedersen och Andreas Pennervall.

Peter Zerhouni ar VD sedan 1 april 2015.

VASENTLIGA RISKER OCH OSAKERHETSFAKTORER

InDex ar genom sin verksamhet exponerat for olika typer av
risk. Koncernens malsattning ar att skapa ett 6vergripande
riskhanteringsprogram som fokuserar pa att minimera
potentiella ogynnsamma effekter pa det finansiella
resultatet. Det ar styrelsen som ar ytterst ansvarig for
exponering, hantering och uppféljning av InDex risker. De
ramar som galler for exponering, hantering och uppfolj-
ning av finansiella risker faststalls av styrelsen och revideras
arligen. Styrelsen har delegerat ansvaret for den dagliga
riskhanteringen till VD som i sin tur har delegerat till CFO.
Styrelsen har mojlighet att besluta om tillfalliga avsteg fran
de faststallda ramarna.

Det finns ingen garanti for att InDex forskning och
utveckling resulterar i kommersiell framgang. Det gar inte
att garantera att InDex kommer att utveckla produkter
som kan patenteras, att beviljade patent kommer att
kunna vidmakthallas, att framtida upptackter kommer att
leda till patent eller att beviljade patent kommer att
utgora tillrackligt skydd for InDex produkter.

Det kan inte garanteras att InDex erhaller erforderliga
tillstand for att bedriva de kliniska studier som InDex vill
genomféra, eller att de kliniska prévningarna som utférs
av InDex, sjalvstandigt eller i samarbete med partners,
kommer att pavisa tillracklig sakerhet och effekt for att
noédvandiga myndighetstillstand ska erhallas eller att
prévningarna kommer att leda fram till Iakemedel som
kommer att kunna séljas pa marknaden. Det kan inte
uteslutas att den regulatoriska godkannandeprocessen pa
myndighetsniva kan komma att krava utékad dokumenta-
tion och ddrmed 6kade kostnader och foérseningar i projekt
eller leda till att projekt laggs ner. Okade utvecklingskost-
nader och lédngre utvecklingstid kan innebara att riskerna i
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ett projekt 6kar och att substansens mojlighet att fram-
gangsrikt na det kommersiella stadiet minskar eller att
tiden for patentskyddad forsaljning minskar.

FORVANTAD FRAMTIDA UTVECKLING

Styrelsens bedéomning ar att huvudresultaten fran den
pagaende kliniska studien CONDUCT beraknas finnas
tillgangliga under forsta halvaret 2019.

Styrelsen ser regelbundet 6ver de prognostiserade
kassaflodena for att bedéma huruvida bolaget har de
medel och resurser som kravs for att bedriva verksamheten
enligt den strategiska inriktning som styrelsen beslutat om.

Styrelsen bedémer att bolaget har tillrackligt kapital for
att finansiera CONDUCT-studien tills dess att huvudresultaten
foreligger samt for de 6vriga finansiella &taganden som
bolaget iklatt sig for den kommande 12-manadersperioden.

Bolaget lamnar ingen resultatprognos eller annan
framatriktad finansiell information.

ICKE-FINANSIELLA UPPLYSNINGAR

Personal

Vid utgangen av aret uppgick antalet anstallda till 7 (7) och
antalet personer knutna till bolaget pa fast konsultbasis
uppgick till 10 (10).

Miljé

InDex ar ett mindre bolag och képer darfor upp tjanster
som ravaruproduktion, lakemedelstillverkning och tjanster
avseende prekliniska och kliniska tester. InDex samarbetar
med val etablerade partners som genomgatt rigoros tillsyn
avseende myndighetstillstand, kvalitetssakringar och
miljoatgarder.

Arsstamma i moderforetaget

Arsstamma i InDex Pharmaceuticals Holding AB ager rum
klockan 17.00, den 6 maj 2019 i bolagets lokaler pa
Tomtebodavagen 23a i Stockholm.

Aktiedgare som onskar delta i rsstdmman ska vara inférda
i bolagets av Euroclear férda aktiebok den 29 april 2019.

Aktiedgare som dnskar delta vid arsstamman ska aven
anmala sin avsikt att delta senast den 29 april 2019 kI 17.00
under e-postadress: annika.lindmark@indexpharma.com
eller under postadress: InDex Pharmaceuticals Holding AB,
Tomtebodavagen 23a, 171 77 Stockholm. Vid anmalan ska
anges namn, adress samt antal féretrddda aktier. Vidare
bor i forekommande fall antalet bitraden (hégst tva) som
ska delta, anges.

Aktiedgare som féretrads genom ombud ska utfarda
fullmakt for ombudet. Fullmakten boér i god tid fére stamman
insandas till bolaget under ovanstaende adress. Om
fullmakten utfardats av juridisk person ska bestyrkt kopia
av registreringsbevis for den juridiska personen bifogas.

FORSLAG TILL VINSTDISPOSITION

TILL ARSSTAMMANS FORFOGANDE STAR FOLJANDE
VINSTMEDEL

SEK

Balanserade vinstmedel 329011828

Arets resultat —45 369 754
283 642 074

Styrelsen foreslar att

i ny rakning balanseras 283642 074

STYRELSENS YTTRANDE AVSEENDE UTDELNING OCH
UTDELNINGSPOLICY

Styrelsen foreslar ingen utdelning for verksamhetsaret 2018.
Styrelsen har inte for avsikt att foresla nagon utdelning
forran bolaget kan prognostisera en uthallig och god
I6nsamhet och ett kontinuerligt positivt kassaflode.

Betrdffande moderféretagets och koncernens resultat och
stéllning i 6vrigt hdnvisas till efterféljande resultat- och
balansrdkningar, rapporter éver eget kapital, kassaflédes-
analyser samt noter. Alla belopp uttrycks i tusentals
svenska kronor dér ej annat anges.
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Koncernens resultatrakning

2018-01-01 2017-01-01
TSEK Not -2018-12-31 -2017-12-31
Rorelsens intakter
Nettoomsattning 4 128 13
Ovriga rorelseintakter 612 -
Summa intakter 740 113
Rorelsens kostnader 4
Ravaror och férnédenheter -560 -8998
Ovriga externa kostnader 5,6 -78 981 -54 825
Personalkostnader 6 -9553 -9594
Avskrivningar av materiella anlaggningstillgangar 10 -1 -1
Summa kostnader -83 105 -73428
Rorelseresultat -82 365 -73 315
Resultat fran finansiella poster
Ovriga rénteintakter och liknande intakter 7 156 1340
Réntekostnader och liknande kostnader 8 -106 -784
Summa 50 556
Resultat efter finansiella poster -82315 -72 759
Skatter 9 - -
ARETS RESULTAT -82315 -72 759

Hanforligt till:
Moderforetagets aktiedgare -82 315 -72 759
Innehav utan bestdmmande inflytande - -
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Koncernens balansrakning

TSEK Not 2018-12-31 2017-12-31

TILLGANGAR
Anlaggningstillgangar
Materiella anldggningstillgangar

Inventarier, verktyg och installationer 10 21 31
Summa materiella anlaggningstillgangar 21 31
Finansiella anldggningstillgangar

Andra langfristiga fordringar 12 1 1
Summa finansiella anldggningstillgangar 1 1
Summa anldggningstillgangar 22 32
Omsattningstillgangar

Kortfristiga fordringar

Kundfordringar 10 16
Ovriga fordringar 1480 848
Forutbetalda kostnader och upplupna intakter 13 482 921
Summa kortfristiga fordringar 1972 1785
Kassa och bank 83034 125 055
Summa omséattningstillgangar 85006 126 840
SUMMA TILLGANGAR 85028 126 872
EGET KAPITAL OCH SKULDER

Eget kapital

Aktiekapital 1376 1251
Ovrigt tillskjutet kapital 254 930 217 581
Annat eget kapital inklusive arets resultat -196 400 -114 085
Eget kapital hanforligt till moderféretagets aktiedgare 59 906 104 747
Summa eget kapital 59 906 104 747
Kortfristiga skulder

Leverantorsskulder 3550 6568
Ovriga kortfristiga skulder 5935 5750
Upplupna kostnader och férutbetalda intakter 14 15 637 9807
Summa kortfristiga skulder 25122 22 125
SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 85028 126 872
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Koncernens rapport over
forandring i eget kapital

Eget kapital hanforligt till moderféretagets aktiedgare

Ovrigt Annat eget Summa eget kapital
tillskjutet  kapital inklusive héanforligt till moder-
TSEK Aktiekapital kapital arets resultat foretagets aktiedgare
Ingaende balans per 1 januari 2017 1251 217 546 -41 326 177 471
Avrets resultat -72759 ~72 759
Teckningsoptioner 35 35
Utgaende balans per 31 december 2017 1251 217 581 -114 085 104 747
Aktiekapital 62 528 433 aktier & kvotvarde 0,02 kronor.
Ingaende balans per 1 januari 2018 1251 217 581 -114 085 104 747
Avrets resultat -82 315 -82 315
Transaktioner med dgare
Nyemission 125 37 517 37 642
Emissionskostnader -168 -168
Utgaende balans per 31 december 2018 1376 254 930 -196 400 59 906

Aktiekapital 68 781 275 aktier & kvotvarde 0,02 kronor.
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Koncernens kassaflodesanalys

2018-01-01 2017-01-01
TSEK Not -2018-12-31 -2017-12-31
Den I6pande verksamheten
Resultat efter finansiella poster -82 315 —72 759
Justeringar for poster som inte ingér i kassaflodet:
Avskrivningar 1 A
Avyttring av finansiella tillgangar - 27
Betald skatt - -
Kassaflode fran den l6pande verksamheten fére férandringar av roérelsekapital -82 304 -72721
Kassaflode fran forandringar i rérelsekapital
Minskning(+)/6kning(-) av kortfristiga fordringar -188 -574
Minskning(+)/6kning(-) av kortfristiga skulder 2993 5110
Kassaflode fran den I6pande verksamheten -78 499 -68 185
Investeringsverksamheten
Forvarv av materiella anlaggningstillgangar = -
Kassaflode fran investeringsverksamheten - -
Finansieringsverksamheten
Nyemission 37 478 -
Optionsprogram - 8
Kassaflode fran finansieringsverksamheten 37 478 8
Arets kassaflode -42 021 -68 177
Likvida medel vid arets bérjan 125 055 193 232
Kursdifferenser i likvida medel - -
Likvida medel vid arets slut 15 83034 125 055
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Moderforetagets resultatrakning

2018-01-01 2017-01-01
TSEK Not -2018-12-31 -2017-12-31
Rorelsens intakter
Nettoomsattning 4 9112 8000
Summa intakter 9112 8000
Rérelsens kostnader 4
Ovriga externa kostnader 5,6 -9 194 -7 555
Personalkostnader 6 -5 252 -5107
Summa kostnader -14 446 -12 662
Rorelseresultat -5334 -4 662
Resultat fran finansiella poster
Nedskrivningar av finansiella anldggningstillgangar 1" —40 000 -120 000
Rantekostnader och liknande poster -36 -1
Resultat efter finansiella poster -40 036 -120 001
Resultat fére skatt -45 370 -124 663
Skatter 9 - -
ARETS RESULTAT -45 370 -124 663

*  For att aterstélla det egna kapitalet i dotterféretaget InDex Pharmaceuticals AB lamnade InDex Pharmaceuticals Holding AB aktiedgartillskott om 40 MSEK (120).
Simultant skrevs aktier i dotterféretag ned med motsvarande belopp.
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Moderforetagets balansrakning

TSEK Not 2018-12-31 2017-12-31

TILLGANGAR
Anlaggningstillgangar
Finansiella anldggningstillgangar

Andelar i koncernféretag 1 247 030 247 030
Summa finansiella anldaggningstillgangar 247 030 247 030
Summa anldggningstillgangar 247 030 247 030
Omsattningstillgangar

Kortfristiga fordringar

Fordringar hos koncernféretag 351 176
Ovriga fordringar 15 -
Forutbetalda kostnader och upplupna intakter 13 353 455
Summa kortfristiga fordringar 719 631
Kassa och bank 82 388 111 682
Summa omsattningstillgangar 83107 112 313
SUMMA TILLGANGAR 330 137 359 343
EGET KAPITAL OCH SKULDER

Eget kapital

Bundet eget kapital

Aktiekapital 1376 1251
Summa bundet eget kapital 1376 1251
Fritt eget kapital

Overkursfond 500 647 463294
Balanserat resultat -171 635 -46 972
Arets resultat -45 370 ~124 663
Summa fritt eget kapital 283 642 291 659
Summa eget kapital 285018 292910
Kortfristiga skulder

Leverantorsskulder 168 497
Skulder till koncernforetag 42 266 63238
Ovriga kortfristiga skulder 1066 498
Upplupna kostnader och férutbetalda intékter 14 1619 2200
Summa kortfristiga skulder 45 119 66 433
SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 330 137 359 343
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Moderforetagets rapport over
forandring i eget kapital

Bundet eget

kapital Fritt eget kapital

Balanserat Summa eget
TSEK Aktiekapital Overkursfond resultat Arets resultat kapital
Ingaende balans per 1 januari 2017 1251 463 294 650 -47 622 417 573
Omfoéring av foregaende ars resultat —47 622 47 622 -
Arets resultat -124 663 -124 663
Utgaende balans per 31 december 2017 1251 463 294 -46 972 -124 663 292 910
Aktiekapital 62 528 433 aktier & kvotvarde 0,02 kronor.
Ingaende balans per 1 januari 2018 1251 463 294 -46 972 -124 663 292910
Omféring av foregdende ars resultat -124 663 124 663 -
Arets resultat -45 370 -45 370
Nyemission 125 37 517 37 642
Emissionskostnader -164 -164
Utgaende balans per 31 december 2018 1376 500 647 -171 635 -45 370 285018

Aktiekapital 68 781 275 aktier & kvotvarde 0,02 kronor.
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Moderforetagets kassaflodesanalys

2018-01-01 2017-01-01
TSEK Not -2018-12-31 -2017-12-31
Den I6pande verksamheten
Resultat efter finansiella poster —-45 370 -124 663
Justeringar for poster som inte ingér i kassaflodet:
Avskrivningar/Nedskrivningar 40 000 120 000
Betald skatt - -
Kassaflode fran den I6pande verksamheten fore férandringar av rorelsekapital -5370 -4 663
Kassaflode fran forandringar i rorelsekapital
Forandringar av fordringar -88 -58
Forandringar av kortfristiga skulder -21314 48 017
Kassaflode fran forandringar i rérelsekapital -21402 47 959
Kassaflode fran den I6pande verksamheten -26 772 43 296
Investeringsverksamheten
Ladmnade aktiedgartillskott —40 000 —-120 000
Kassaflode fran investeringsverksamheten -40 000 -120 000
Finansieringsverksamheten
Nyemission 37 478 -
Kassaflode fran finansieringsverksamheten 37 478 -
Arets kassaflode -29294 -76 704
Likvida medel vid arets bérjan 111 682 188 386

Likvida medel vid arets slut 15 82 388 111 682
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Noter

InDex Pharmaceuticals Holding AB (publ) med organisa-
tionsnummer 559067-6820 ar ett aktiebolag registrerat i
Sverige med sate i Stockholm. Adressen till huvudkontoret
ar Tomtebodavagen 23a, Stockholm. InDex Pharmaceuticals
Holding AB, och dess dotterféretag InDex Pharmaceuticals
AB respektive dotterdotterféretag InDex Diagnostics AB
("koncernen”), verksamhet omfattar forskning, klinisk
proévning, teknikutveckling och kommersialisering av
vetenskapliga upptackter inom det biomedicinska omradet.

Foretaget tillampar Arsredovisningslagen (1995:1554) och
Bokféringsnamndens allmanna rad BFNAR 2012:1 Arsredo-
visning och koncernredovisning ("K3").

KONCERNREDOVISNING
Koncernredovisningen omfattar moderféretaget, InDex
Pharmaceuticals Holding AB och de foretag over vilka
moderféretaget direkt eller indirekt har bestdmmande
inflytande (dotterforetag). Bestammande inflytande
innebar en ratt att utforma ett annat féretags finansiella
och operativa strategier i syfte att erhalla ekonomiska
fordelar. Vid beddmningen av om ett bestammande
inflytande foreligger, ska hansyn tas till innehav av
finansiella instrument som ar potentiellt rostberattigade
och som utan dréjsmal kan utnyttjas eller konverteras till
rostberattigade eget kapitalinstrument. Hansyn ska ocksa
tas till om foretaget genom agent har mojlighet att styra
verksamheten. Bestammande inflytande foreligger i
normalfallet dd moderforetaget direkt eller indirekt
innehar aktier som representerar mer an 50% av rosterna.
Dotterforetagets intdkter och kostnader tas in i koncern-
redovisningen fran och med tidpunkten for férvarvet till
och med den tidpunkt da moderféretaget inte langre har
ett bestammande inflytande 6ver dotterforetaget.
Redovisningsprinciperna for dotterféretag 6verens-
stammer med koncernens redovisningsprinciper. Alla
koncerninterna transaktioner, mellanhavanden samt
orealiserade vinster och forluster hanforliga till koncern-
interna transaktioner har eliminerats vid upprattandet av
koncernredovisningen.

InDex Pharmaceuticals Holding AB’s férvarv av InDex
Pharmaceuticals AB ar 2016

Styrelsen har bedémt att InDex Pharmaceuticals Holding AB’s
forvarv av InDex Pharmaceuticals AB inte i sak har férandrat
verksamheten eller aktiedgarstrukturen varfér koncern-
redovisningen har upprattats i enlighet med riktlinjerna for

forvarv under samma bestdmmande inflytande. | korthet
innebar detta att koncernredovisningen upprattas som om
InDex Pharmaceuticals AB ar forvarvande bolag i koncern-
redovisningen och darfér redovisas tillgangar och skulder
till historiska varden. Detta innebar vidare att jamfoérande
perioder for koncernen kan presenteras i den finansiella
rapporten for koncernen dar InDex Pharmaceuticals AB ar
legalt moderforetag.

INTAKTER

Intakter redovisas till det verkliga vardet av den ersattning
som erhallits eller kommer att erhallas, med avdrag for
mervardeskatt, rabatter, returer och liknande avdrag.

Forsaljning av tjanster, uppdrag
Intakter fran forsaljning av forskningsuppdrag pa l6pande
rakning redovisas som intakt i den period arbetet utfors.

Rénteintakter

Ranteintakter redovisas fordelat 6ver I6ptiden med tillamp-
ning av effektivrdntemetoden. Effektivrantan ar den rénta
som gor att nuvardet av alla framtida in- och utbetalningar
under rantebindningstiden blir lika med det redovisade
vardet av fordran.

LEASINGAVTAL

Ett finansiellt leasingavtal &r ett avtal enligt vilket de
ekonomiska risker och férdelar som férknippas med agandet
av en tillgang i allt vasentligt 6verfors fran leasegivaren till
leasetagaren. Ovriga leasingavtal klassificeras som operatio-
nella leasingavtal.

Koncernen som leasetagare
Koncernen innehar ej nagra leasingavtal som utgor
finansiella leasingavtal.

Leasingavgifter vid operationella leasingavtal kostnads-
fors linjart 6ver leasingperioden, savida inte ett annat
systematiskt satt battre aterspeglar anvandarens ekono-
miska nytta 6ver tiden. Koncernens operationella leasing-
avtal utgors av lokalhyra.

UTLANDSK VALUTA
Moderféretagets redovisningsvaluta ar svenska kronor (SEK).

Omréakning av poster i utlandsk valuta

Vid varje balansdag raknas monetara poster i utlandsk
valuta om till balansdagens kurs. Icke-monetéra poster,
som varderas till historiskt anskaffningsvarde i en utlandsk
valuta, raknas inte om. Valutakursdifferenser redovisas i
rorelseresultatet eller som finansiell post utifran den
underliggande affarshandelsen, i den period de uppstar.

ERSATTNINGAR TILL ANSTALLDA

Ersattningar till anstallda i form av I6ner, bonus, betald
semester, betald sjukfranvaro m.m. samt pensioner
redovisas i takt med intjanandet. Betraffande pensioner
och andra ersattningar efter avslutad anstalining klassifi-
ceras dessa som avgiftsbestamda eller férmansbestamda
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pensionsplaner. Koncernen har endast avgiftsbestamda
pensionsplaner. Det finns inga 6vriga langfristiga ersatt-
ningar till anstallda.

Avgiftsbestamda planer

For avgiftsbestamda planer betalar koncernen faststallda
avgifter till en separat oberoende juridisk enhet och har
ingen forpliktelse att betala ytterligare avgifter. Koncernens
resultat belastas for kostnader i takt med att férmanerna
intjanas vilket normalt sammanfaller med tidpunkten for
nar premier erlaggs.

INKOMSTSKATTER
Skattekostnaden utgérs av summan av aktuell skatt och
uppskjuten skatt.

Aktuell skatt

Aktuell skatt beraknas pa det skattepliktiga resultatet for
perioden. Skattepliktigt resultat skiljer sig fran det
redovisade resultatet i resultatrakningen da det har
justerats for ej skattepliktiga intakter och ej avdragsgilla
kostnader samt for intakter och kostnader som ar skatte-
pliktiga eller avdragsgilla i andra perioder. Koncernens
aktuella skatteskuld berédknas enligt de skattesatser som
galler per balansdagen.

Uppskjuten skatt

Uppskjuten skatt redovisas pa temporara skillnader mellan
det redovisade vardet pa tillgangar och skulder i de
finansiella rapporterna och det skattemassiga vardet som
anvands vid berakning av skattepliktigt resultat. Upp-
skjuten skatt redovisas enligt den s k balansraknings-
metoden. Uppskjutna skatteskulder redovisas for i princip
alla skattepliktiga temporara skillnader, och uppskjutna
skattefordringar redovisas i princip for alla avdragsgilla
temporara skillnader i den omfattning det ar sannolikt
att beloppen kan utnyttjas mot framtida skattepliktiga
overskott.

Uppskjuten skatteskuld redovisas for skattepliktiga
temporara skillnader hanférliga till investeringar i dotter-
foretag, utom i de fall koncernen kan styra tidpunkten for
aterforing av de temporara skillnaderna och det inte ar
uppenbart att den temporara skillnaden kommer att
aterforas inom en 6éverskadlig framtid.

Varderingen av uppskjuten skatt baseras pa hur féretaget,
per balansdagen, férvantar sig att atervinna det redovisade
vardet fé6r motsvarande tillgang eller reglera det redovisade
vardet fér motsvarande skuld. Uppskjuten skatt berdknas
baserat pa de skattesatser och skatteregler som har
beslutats fore balansdagen.

Uppskjutna skattefordringar och skatteskulder kvittas
da de hanfor sig till inkomstskatt som debiteras av samma
myndighet och da koncernen har for avsikt att reglera
skatten med ett nettobelopp.

Aktuell och uppskjuten skatt fér perioden
Aktuell och uppskjuten skatt redovisas som en kostnad
eller intakt i resultatrakningen, utom nar skatten ar

hanforlig till transaktioner som redovisats direkt mot eget
kapital. | sadana fall ska aven skatten redovisas direkt mot
eget kapital.

MATERIELLA ANLAGGNINGSTILLGANGAR

Da skillnaden i férbrukningen av en materiell anlaggnings-
tillgangs betydande komponenter bedéms vara vasentlig,
delas tillgangen upp pa dessa komponenter.

Avskrivningar pa materiella anlaggningstillgangar
kostnadsfors sa att tillgangens anskaffningsvarde,
eventuellt minskat med beraknat restvarde vid nyttjande-
periodens slut, skrivs av linjart 6éver dess beddmda nyttjan-
deperiod. Om en tillgang har delats upp pa olika kompo-
nenter skrivs respektive komponent av separat 6ver dess
nyttjandeperiod. Avskrivningen pabdrjas da den materiella
anlaggningstillgangen kan tas i bruk. Materiella anlagg-
ningstillgangars nyttjandeperioder uppskattas till:

INVENTARIER, VERKTYG OCH INSTALLATIONER:

Inventarier, verktyg och installationer 5ar

Beddmda nyttjandeperioder och avskrivningsmetoder
omprovas om det finns indikationer pa att forvantad
forbrukning har férandrats vasentligt jamfort med
uppskattningen vid féregaende balansdag. Da féretaget
andrar bedémning av nyttjandeperioder, omprévas dven
tillgangens eventuella restvarde. Effekten av dessa
andringar redovisas framatriktat.

Borttagande fran balansrakningen

Det redovisade vardet fér en materiell anlaggningstillgang
tas bort fran balansrakningen vid utrangering eller avyttring,
eller nar inte nagra framtida ekonomiska férdelar vantas
fran anvéndning eller utrangering/avyttring av tillgdngen
eller komponenten. Den vinst eller forlust som uppkommer
nar en materiell anldggningstillgang eller en komponent
tas bort fran balansrakningen ar skillnaden mellan vad som
eventuellt erhalls, efter avdrag for direkta forsaljningskost-
nader, och tillgdngens redovisade varde. Den realisations-
vinst eller realisationsforlust som uppkommer nar en
materiell anldggningstillgdng eller en komponent tas bort
fran balansrakningen redovisas i resultatrdkningen som en
ovrig rorelseintakt eller dvrig rorelsekostnad.

NEDSKRIVNINGAR AV MATERIELLA
ANLAGGNINGSTILLGANGAR
Vid varje balansdag analyserar koncernen de redovisade
vardena for materiella anlaggningstillgangar for att
faststalla om det finns nagon indikation pa att dessa
tillgangar har minskat i varde. Om sa ar fallet, beraknas
tillgangens atervinningsvarde for att kunna faststalla
vardet av en eventuell nedskrivning. Dar det inte ar mojligt
att berékna atervinningsvardet fér en enskild tillgang,
beradknar koncernen atervinningsvardet fér den kassa-
genererande enhet till vilken tillgangen hor.
Atervinningsvardet ar det hogsta av verkligt varde med
avdrag for forsaljningskostnader och nyttjandevardet.
Verkligt véarde med avdrag for foérséljningskostnader ar det
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pris som koncernen berdknar kunna erhalla vid en forsalj-
ning mellan kunniga, av varandra oberoende parter, och
som har ett intresse av att transaktionen genomférs, med
avdrag for sadana kostnader som ar direkt hanférliga till
forsaljningen. Vid beradkning av nyttjandevarde diskonteras
uppskattat framtida kassaflode till nuvarde med en
diskonteringsranta fore skatt som aterspeglar aktuell
marknadsbedémning av pengars tidsvarde och de risker
som forknippas med tillgangen. For att berdkna de
framtida kassaflédena har koncernen anvant budget for de
kommande fem aren.

Om atervinningsvardet for en tillgang (eller kassa-
genererande enhet) faststalls till ett lagre varde an det
redovisade vardet, skrivs det redovisade vardet pa tillgangen
(eller den kassagenererande enheten) ned till dtervinnings-
vardet. En nedskrivning ska omedelbart kostnadsforas i
resultatrakningen.

Vid varje balansdag gér koncernen en bedémning om
den tidigare nedskrivningen inte langre ar motiverad. Om
s ar fallet aterfors nedskrivningen delvis eller helt. Da en
nedskrivning aterfors, okar tillgangens (den kassagenere-
rande enhetens) redovisade varde. Det redovisade vardet
efter aterféring av nedskrivning far inte éverskrida det
redovisade varde som skulle faststallts om ingen nedskriv-
ning gjorts av tillgangen (den kassagenererande enheten)
under tidigare ar. En aterféring av en nedskrivning
redovisas direkt i resultatrakningen.

ANDELAR | KONCERNFORETAG

Andelar i koncernféretag redovisas till anskaffningsvarde
efter avdrag for eventuella nedskrivningar. Utdelning fran
dotterforetag redovisas som intakt nar ratten att fa
utdelning bedéms som sdker och kan beréknas pa ett
tillforlitligt satt.

FINANSIELLA INSTRUMENT

En finansiell tillgang eller finansiell skuld redovisas i
balansrakningen nar koncernen blir part till instrumentets
avtalsenliga villkor. En finansiell tillgang bokas bort fran
balansrakningen nar den avtalsenliga ratten till kassaflodet
fran tillgangen upphor, regleras eller nar koncernen
forlorar kontrollen 6ver den. En finansiell skuld, eller del av
finansiell skuld, bokas bort fran balansrakningen nar den
avtalade forpliktelsen fullgors eller pa annat satt upphor.

Vid det forsta redovisningstillfallet varderas omsatt-
ningstillgangar och kortfristiga skulder till anskaffnings-
varde. Langfristiga fordringar samt langfristiga skulder
varderas vid det forsta redovisningstillfallet till upplupet
anskaffningsvarde. Laneutgifter periodiseras som en del i
lanets rantekostnad enligt effektivrantemetoden.

Vid vérdering efter det forsta redovisningstillfallet
varderas omsattningstillgangar enligt lagsta vardets princip,
dvs. det lagsta av anskaffningsvardet och nettoférsalj-
ningsvardet pa balansdagen. Kortfristiga skulder varderas
till nominellt belopp.

Upplupet anskaffningsvarde
Med upplupet anskaffningsvarde avses det belopp till vilket
tillgangen eller skulden initialt redovisades med avdrag for

amorteringar, tillagg eller avdrag fér ackumulerad periodi-
sering enligt effektivrantemetoden av den initiala skillnaden
mellan erhallet/betalat belopp och belopp att betala/erhalla
pa forfallodagen samt med avdrag for nedskrivningar.

Effektivrantan ar den ranta som vid en diskontering av
samtliga framtida férvantade kassafléden 6ver den forvan-
tade I6ptiden resulterar i det initialt redovisade vardet for
den finansiella tillgdngen eller den finansiella skulden.

Nedskrivningar av finansiella anldggningstillgangar

Vid varje balansdag utvarderar koncernen om det finns
indikationer pa att en eller flera finansiella anlaggningstill-
gangar minskat i varde. Exempel pa sadana indikationer ar
betydande finansiella svarigheter hos lantagaren, avtals-
brott eller att det ar sannolikt att lantagaren kommer att
ga i konkurs.

For finansiella anlaggningstillgangar som varderas till
upplupet anskaffningsvarde beraknas nedskrivningen som
skillnaden mellan tillgangens redovisade varde och nuvardet
av féretagsledningens bésta uppskattning av framtida kassa-
fléden. Diskontering sker med en ranta som motsvarar
tillgangens ursprungliga effektivranta. For tillgangar med
rorlig ranta anvands den pa balansdagen aktuella rantan.

LIKVIDA MEDEL

Likvida medel inkluderar kassamedel och disponibla
tillgodohavanden hos banker och andra kreditinstitut samt
andra kortfristiga likvida placeringar som latt kan om-
vandlas till kontanter och ar foremal for en obetydlig risk
for vardefluktuationer. For att klassificeras som likvida
medel far |6ptiden inte 6verskrida tre manader fran
tidpunkten for forvarvet.

KASSAFLODESANALYS

Kassaflédesanalysen visar koncernens férandringar av
foretagets likvida medel under réakenskapsaret. Kassa-
flodesanalysen har upprattats enligt den indirekta
metoden. Det redovisade kassaflodet omfattar endast
transaktioner som medfért in- och utbetalningar.

REDOVISNINGSPRINCIPER FOR MODERFORETAGET
Moderforetagets redovisningsprinciper éverensstammer
med koncernens redovisningsprinciper.

For att kunna uppratta arsredovisning och koncernredo-
visning enligt K3 maste féretagsledningen géra uppskatt-
ningar och bedémningar som paverkar redovisade
tillgangar, skulder, intakter och kostnader. Dessa beddom-
ningar baseras pa saval historiska erfarenheter som andra
faktorer som bedémts som rimliga under rdédande om-
standigheter. Faktiskt utfall kan skilja sig fran dessa
bedémningar om andra uppskattningar gérs eller andra
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forutsattningar foreligger. Uppskattningar och bedém-
ningar ses éver regelbundet. Andringar av bedémningar
redovisas i den period &ndringen gérs om &ndringen
endast paverkar denna period, eller den period &ndringen
gors och framtida perioder om andringen paverkar bade
aktuell period och framtida perioder.

De av InDex Pharmaceutical Holding ABs identifierade
omradena som ar beroende av uppskattningar och
bedémningar och kan fa en vasentlig paverkan pa de
finansiella rapporterna redogérs for nedan.

Upparbetade kostnader for kliniska prévningar

Vid varje balansdag gors en bedémning av hur stor del av
kommande milstolpsbetalningar ar hanforlig till innevarande
period. Reserven for upparbetade kostnader baseras dels pa
externa parametrar, dels pa féretagsledningens bedémning
av upparbetningsgraden.

Nedskrivningsprovning av andelar i koncernféretag
Andelar i koncernforetag redovisas till anskaffningsvarde
efter avdrag for eventuella nedskrivningar. Vid varje
balansdag gors en bedémning om det finns nagra indika-
tioner pa att vardet for andelar i koncernféretag ar lagre
an dess redovisade varde. Finns det indikationer beraknas
tillgangens atervinningsvarde. Nedskrivning har skett
under aret. Inga ytterligare indikationer pa nedskrivnings-
behov har identifierats av féretagsledningen.

Uppskjutna skattefordringar

Bolaget har bedomt att den framtida intjaningsférmagan
och tidpunkten harfor inte ar tillréckligt saker for att kunna
vardera och redovisa uppskjutna skattefordringar hanforliga
till underskottsavdrag. For ytterligare information se not 9.

UPPGIFT OM INKGP OCH FORSALINING INOM
SAMMA KONCERN

Koncernen Moderféretaget
% 2018 2017 2018 2017
Inkoép 9,9 9,8 0,0 0,0
Forsaljning 98,6 98,6 100,0 100,0

Samtliga kostnader for 6vergripande koncernfunktioner,
exempelvis styrelse, féretagsledning och lokaler m.m. redo-
visas i moderforetaget, InDex Pharmaceuticals Holding AB.

Detaljerade berakningar av kostnadsférdelningen
mellan koncernens bolag har gjorts, berakningar som
revideras regelbundet och ligger till grund for kostnads-
férdelningen mellan enheterna. Baserat pa dessa gors
interndebiteringar och rapporteras da som intern forsalj-
ning enligt vad som visas i tabellen ovan.

NOT5 | LEASINGAVTAL

OPERATIONELLA LEASINGAVTAL - LEASETAGARE

Koncernen ar leasetagare genom operationella leasingav-
tal avseende lokaler. Summan av arets kostnadsforda
leasingavgifter avseende operationella leasingavtal uppgar
i koncernen till 1 284 TSEK (1 303) och i moderforetaget till
1284 TSEK (1 303). Framtida minimileaseavgifter avseende
icke uppsagningsbara operationella leasingavtal forfaller
enligt foljande:

FORFALLOTIDPUNKT:

Koncernen Moderféretaget
2018 2017 2018 2017
Inom ett ar 1284 1305 1284 1305
Senare an ett ar men inom
fem &r - - - -
Senare an fem ar - - - -
Summa 1284 1305 1284 1305

ANTAL ANSTALLDA, LONER, ANDRA
ERSATTNINGAR OCH SOCIALA KOSTNADER

MEDELTALET ANSTALLDA

Koncernen

2018 2017
Moderforetaget
Sverige 2 2
Totalt i moderféretaget 2 2
Dotterforetag
Sverige 5 5
Totalt i dotterféretaget 5 5
Totalt i koncernen 7 7

PERSONAL OCH MEDARBETARKOSTNADER

Loner och
andra
ersatt-
2018 ningar Soc kostn  Pensioner Arvoden Summa
Moderféretaget 3142 1143 945 3219 8449
Dotterforetag 2727 873 500 2485 6585
Totalt i
koncernen 5869 2016 1445 5704 15034
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PERSONAL OCH MEDARBETARKOSTNADER

‘ b
N

Loéner och
andra
ersatt-
2017 ningar Soc kostn  Pensioner Arvoden Summa
Moderforetaget 3024 1148 884 3146 8202
Dotterforetag 2777 894 529 3030 7 230
Totalt i
koncernen 5801 2042 1413 6176 15432

STYRELSE OCH LEDANDE BEFATTNINGSHAVARE

KONSFORDELNING STYRELSE OCH LEDANDE

BEFATTNINGSHAVARE

2018 2017
Ledande Ledande
befattnings- befattnings-
Styrelse havare Styrelse havare
Man 4 3 4 3
Kvinnor 1 1 1 1
Totalt 5 4 5 4

ERSATTNING OCH OVRIGA FORMANER TILL LEDANDE
BEFATTNINGSHAVARE

2018 Lon Pension Arvoden Summa
Verkstallande direktor 2008 575 - 2583
Ovriga ledande befattningshavare 1 167 493 2144 3804

ERSATTNING OCH OVRIGA FORMANER TILL LEDANDE
BEFATTNINGSHAVARE

2017 Lon Pension Arvoden Summa
Verkstallande direktor 1868 553 - 242
Ovriga ledande befattningshavare 1 153 331 2 460 3944

Uppgifterna ovan avser den totala ersattningen erhallen
fran InDex. | gruppen 6vriga ledande befattningshavare
ingar COO, CFO samt CMO, varav CFO och CMO ar engage-
rade pa konsultbasis.

ERSATTNING OCH 6VRIGA FORMANER TILL STYRELSE

2018 Lén  Pension Summa
Wenche Rolfsen 400 - 400
Uli Hacksell 200 - 200
Lennart Hansson 200 - 200
Stig Lokke Pedersen 200 - 200

Andreas Pennervall — _

ERSATTNING OCH 6VRIGA FORMANER TILL STYRELSE

2017 Lon/arvode Pension Summa
Wenche Rolfsen 400 - 400
Uli Hacksell 200 - 200
Lennart Hansson - - -
Stig Lokke Pedersen 200 - 200

Andreas Pennervall - - -

Bonus till VD, inkluderad i ovanstaende ersattningar,
uppgar till 302 TSEK (252).

PENSIONER
Koncernens kostnad for avgiftsbestamda pensionsplaner
inklusive l6neskatt uppgar till 1 787 TSEK (1 745).

AVTAL OM AVGANGSVEDERLAG
Mellan bolaget och verkstallande direktéren galler en
Omsesidig uppsagningstid om 6 manader. Inget avtal om
avgangsvederlag finns.

Mellan bolaget och 6vriga ledande befattningshavare
galler en 6msesidig uppsagningstid om 3 manader. Inga
avtal om avgangsvederlag finns.

OPTIONSPROGRAM
Vid extra bolagsstdmma den 12 september 2016 fattades
beslut om emission av 3 250 000 teckningsoptioner avsedda
att overlatas till anstallda och andra nyckelpersoner i
koncernen. Optionerna har ett I6senpris om 19 kr per aktie
och kan utnyttjas i september 2019. Av detta program har
3237 500 teckningsoptioner tecknats och képts pa
marknadsmassiga villkor av anstéllda och andra nyckel-
personer i koncernen.

Syftet med incitamentsprogrammet ar att skapa forut-
sattningar for att motivera och behalla nyckelpersoner.

Under 2017 har tva tidigare optionsprogram forfallit
utan att ndgon teckning skett.

ANTAL AKTIEOPTIONER

Koncernen Moderféretaget

2018 2017 2018 2017

Utestaende vid érets

borjan 3237500 6278977 3237500 6278977
Tilldelade under aret - 175000 - 175000
Forverkade under aret - - - -
Inlésta under aret

genom forsaljning - - - -
Avslutade under aret - -3216 477 - -3216477

Totalt utestaende

vid arets slut 3237500 3237500 3237500 3237500

Vagt lésenpris per

option 19,00 19,00 19,00 19,00
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NOT 7 | OVRIGA RANTEINTAKTER OCH LIKNANDE
INTAKTER

Koncernen Moderféretaget

2018 2017 2018 2017
Rénteintakter 0 0 0 0
Kursdifferenser 156 1340 0 0
Summa 156 1340 0 0

m RANTEKOSTNADER OCH LIKNANDE KOSTNADER

Koncernen Moderféretaget

2018 2017 2018 2017
Ovrigt -63 -27 - -
Réntekostnader -6 -40 0 0
Kursdifferenser -37 =717 -36 -1
Summa -106 -784 -36 -1

m SKATT PA ARETS RESULTAT

Koncernen Moderféretaget

2018 2018 2017

2017

Ovriga skatter = - - _
Uppskjuten skatt - - - _

Skatt pa arets resultat - - - -

AVSTAMNING ARETS SKATTEKOSTNAD

Koncernen Moderféretaget
2018 2017 2018 2017
Redovisat resultat fore skatt  -82 315 -72 759 -45370 -124 663
Nominell skatt (22 %) 18 109 16 007 9981 27 426
Skatteeffekt ej avdragsgilla
kostnader -30 -28 -8802 -26424
Skatteeffekt ej redovisad
uppskjuten skatt
Underskottsavdrag -18079 -15979 -1179 -1002

Arets redovisade
skattekostnad - - = -

InDex befinner sig i utvecklingsfas varvid redovisade och
skattemassiga forluster har upparbetats. Per rakenskaps-
arets utgang har InDex av forsiktighetsskal och beaktat
osakerhet om framtida intjaningsférmaga, valt att inte
redovisa nagra uppskjutna skattefordringar avseende
underskottsavdrag.

Ej varderade underskottsavdrag uppgar till -5 180 TSEK i
InDex Pharmaceuticals Holding AB och dessa har ingen
forfallotid. 2018 ars skatteberdkning visar pa ett ytterligare
underskott om -5 359 TSEK (-4 554). Vid ett fullt utnyttjan-
de mot framtida intakter motsvarar detta ett varde om
totalt 2 319 TSEK (1 139).

Ej varderade underskottsavdrag uppgar till -409 985 TSEK
(342 297) i dotterforetaget InDex Pharmaceuticals AB och
dessa har ingen forfallotid. 2018 ars skatteberdkning visar
pa ett ytterligare underskott om —76 562 TSEK (-67 721).
Vid ett fullt utnyttjande mot framtida intakter motsvarar
detta ett varde om totalt 107 040 TSEK (90 204).

m INVENTARIER, VERKTYG OCH INSTALLATIONER

Koncernen Moderféretaget
18-12-31  17-12-31 18-12-31  17-12-31

Ingdende anskaffningsvarde 1129 1129 - -
Inkdp - - - -
Forsaljningar/utrangeringar - - - -
Utgaende ackumulerade

anskaffningsvarden 1129 1129 - -
Ingdende avskrivningar

enligt plan -1098 -1087 - -
Forsaljningar/utrangeringar - - - -
Arets avskrivningar enligt

plan -1 -1 - -
Utgaende ackumulerade

avskrivningar enligt

plan -1109 -1098 - -
Utgaende planenligt

restvarde 20 31 - -
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NOT 11 | ANDELAR | KONCERNFORETAG

Moderféretaget
18-12-31  17-12-31
Ingdende anskaffningsvarde 414 030 294 030
Lamnade aktiedgartillskott 40000 120000
Utgdende ackumulerade anskaffningsvdrden 454 030 414 030
Ingdende ackumulerade nedskrivningar -167 000 —47 000

-40000 -120000
-207 000 -167 000
247 030

Arets nedskrivningar

Utgaende ackumulerade nedskrivningar

Utgaende redovisat virde 247 030

FORETAGETS INNEHAV AV ANDELAR | KONCERNFORETAG

18-12-31
Kapital- Rostratts- Antal  Bokfort
Foretagets namn andel andel andelar varde
InDex Pharmaceuticals AB 100% 100% 60281586 247 030
Foretagets namn Org.nr Sate  Eget kapital
InDex Pharmaceuticals AB 556704-5140  Stockholm 21921

FORETAGETS INNEHAV AV ANDELAR | KONCERNFORETAG

17-12-31
Kapital- Rostratts- Antal  Bokfort
Foretagets namn andel andel andelar varde
InDex Pharmaceuticals AB 100% 100% 60281586 247030
Foretagets namn Org.nr Sate  Eget kapital
InDex Pharmaceuticals AB 556704-5140  Stockholm 59 052

NOT 12 | ANDRA LANGFRISTIGA FORDRINGAR

Koncernen Moderféretaget
18-12-31  17-12-31 18-12-31  17-12-31
Ingdende anskaffningsvarde 1 1 - -
Utgdende ackumulerade
anskaffningsvéarden 1 1 - -
Utgaende redovisat
vérde 1 1 - -

Not: Andra langfristiga fordringar avser aktiepost i Svenska Lakemedelsindustri-
foreningen.

NOT 13 | FORUTBETALDA KOSTNADER OCH UPPLUPNA
INTAKTER

Koncernen Moderféretaget
18-12-31  17-12-31 18-12-31  17-12-31
Forutbetalda hyror 255 326 255 326
Forutbetalda forsakringar 145 367 33 28
Ovriga poster 82 228 65 100
Summa 482 921 353 454

NOT 14 | UPPLUPNA KOSTNADER OCH FORUTBETALDA
INTAKTER

Koncernen Moderféretaget

18-12-31  17-12-31 18-12-31  17-12-31

Upplupna semesterloner 1258 1440 773 995

Upplupna sociala avgifter 456 71 304 512
Upplupna kostnader,

kliniska prévningar 12 628 6764 - -

Ovriga poster 1295 892 542 693

Summa 15 637 9 807 1619 2200

m LIKVIDA MEDEL | KASSAFLODET

Koncernen Moderforetaget
18-12-31  17-12-31 18-12-31  17-12-31
Disponibla tillgodohavanden
hos banker och andra
kreditinstitut 83034 125055 82388 111682
Summa 83034 125055 82388 111682

m FORVARV AV DOTTERFORETAG

Den 25 augusti 2016 férvarvade InDex Pharmaceuticals
Holding AB 99,76% av aktiekapitalet i InDex Pharmaceuticals
AB via apportemission. Styrelsen har bedémt att den
omstrukturering som beskrivs ovan inte i sak har férandrat
verksamheten eller aktiedgarstrukturen varfér koncern-
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redovisningen har upprattats i enlighet med riktlinjerna
for forvarv under samma bestammande inflytande. Per
31 december 2018 hade 99,97% apporterats in och det ar
avsikten att aven resterande fa aktier i InDex Pharma-
ceuticals AB ska bytas ut mot aktier i moderféretaget. En
skuld om 64 TSEK avseende de kvarvarande aktier som ej
annu apporterats in har redovisats per 31 december 2018.

Eliminering av aktier i dotterforetaget har skett mot
eget kapital i det legala moderforetaget InDex Pharma-
ceuticals Holding AB.

m STALLDA SAKERHETER

Koncernen Moderféretaget
18-12-31 17-12-31 18-12-31 17-12-31
Bankgaranti 50 50 50 50

m EVENTUALFORPLIKTELSER

Koncernen Moderféretaget
18-12-31  17-12-31 18-12-31  17-12-31
Eventualforpliktelser Inga Inga Inga Inga

m VINSTDISPOSITION

TILL ARSSTAMMANS FORFOGANDE STAR FOLJANDE

VINSTMEDEL

SEK

Balanserade vinstmedel 329011 828

Arets resultat —45 369 754
283 642 074

Styrelsen foreslar att

i ny rakning balanseras 283 642 074

NOT 20 | TRANSAKTIONER MED NARSTAENDE

Under 2017 har inga transaktioner med narstaende
forekommit, utdver att en ledande befattningshavare
forvarvat teckningsoptioner pa marknadsmassiga villkor.

Under 2018 har inga transaktioner med narstaende
forekommit.

m FINANSIELL RISKHANTERING

InDex ar genom sin verksamhet exponerat for olika typer av
risk. Koncernens malsattning ar att skapa ett 6évergripande
riskhanteringsprogram som fokuserar pa att minimera
potentiellt ogynnsamma effekter pa det finansiella
resultatet. Det ar styrelsen som &r ytterst ansvarig for
exponering, hantering och uppféljning av InDex risker. De
ramar som galler for exponering, hantering och uppféljning
av finansiella risker faststalls av styrelsen och revideras
arligen. Styrelsen har delegerat ansvaret for den dagliga
riskhanteringen till VD som i sin tur har delegerat till CFO.
Styrelsen har mojlighet att besluta om tillfalliga avsteg fran
de faststallda ramarna.

Nedan specificeras olika finansiella risker som InDex
utsatts for.

LIKVIDITETS- OCH FINANSIERINGSRISK
Med likviditets- och finansieringsrisk avses risken att inte
kunna uppfylla betalningsforpliktelser som en féljd av
otillracklig likviditet eller svarigheter att anskaffa kapital
respektive ta upp externa lan. InDex kan aven i framtiden
behova anskaffa kapital. Saval storleken som tidpunkten
for InDex potentiella framtida kapitalbehov beror pa ett
antal faktorer, daribland méjligheterna att inga samarbets-
eller licensieringsavtal och vilka framsteg som gors i
forsknings- och utvecklingsprojekten. Det finns risk att
erforderlig finansiering av verksamheten inte finns
tillganglig i ratt tid och till rimlig kostnad.

Bolaget hanterar likviditets- och finansieringsrisker
genom lépande uppféljning av likviditetsprognoser och
kontinuerlig utvardering av finansieringslosningar.

KREDIT- OCH MOTPARTSRISK

Med kreditrisk avses risken for att motparten i en transaktion
orsakar InDex en férlust genom att inte fullfélja sina
avtalsenliga forpliktelser. InDex &r primart exponerad for
en motpartsrisk i och med det under januari 2017 ingangna
avtalet med PAREXEL vad géller genomférande av
CONDUCT-studien med cobitolimod. Darutéver ar InDex
exponerad mot den affarsbank dar InDex likvida medel ar
inldnade. For att begrédnsa risken gors en analys av varje
central motpart. Motpartens finansiella situation foljs
ocksa I6pande upp for att pa ett tidigt stadium identifiera
varningssignaler.
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HANTERING AV KAPITALRISK

InDex mal for férvaltning av kapital ar att sakerstalla InDex
férmaga att fortsatta sin verksamhet for att generera skalig
avkastning till aktiedgarna och nytta till dvriga intressenter.

For InDex ar formagan att prognosticera framtida kassaut-

floden av yttersta vikt parat med férmagan att sakerstalla

att nytt kapital kan anskaffas i god tid innan tillkommande
kapitalbehov uppstar.

VALUTARISKER

Med valutarisk avses risken att framtida kassautfléden
fluktuerar till f6ljd av andrade valutakurser. Exponeringen
for valutarisk harrér huvudsakligen fran betalningsutfloden
i utlandsk valuta, sa kallad transaktionsexponering. InDex
kassautfloden bestar huvudsakligen av SEK och EUR
samtidigt som InDex banktillgodohavande ar primart i SEK.
Enligt InDex finanspolicy kan transaktionsexponeringen
reduceras genom att anvanda derivatinstrument. InDex har
enligt finanspolicyn maéjlighet att anvanda terminskontrakt,
swappar och valutaoptioner. Per 31 december 2018 fanns
inga utestaende derivatinstrument.

KANSLIGHETSANALYS

Baserat pa arets intakts-, kostnads- och valutastruktur
skulle en generell férandring av kursen for svenska kronor
gentemot EUR med en procentenhet paverka koncernens
rérelseresultat med cirka +/- 0,6 MSEK.

En aktieinvestering i InDex ar féorenad med risker. Bolagets
verksamhet kan paverkas av ett antal faktorer helt eller
delvis utanfor InDex kontroll. Dessa faktorer skulle kunna
ha en negativ inverkan pa bolagets framtida verksamhet,
ekonomiska stallning och I6nsamhet. Vissa av riskerna ar
forknippade med bolaget medan andra risker inte har
nagot direkt samband med bolaget. Riskerna beskrivs inte i
nagon prioritetsordning och redogérelsen ar inte avsedd
att vara heltackande eller fullstandig. Bolagets framtida
resultat kan vasentligen avvika fran vad som uttalas i
framtidsriktad information pa grund av manga olika
faktorer, inklusive men inte begransat till de som beskrivs
nedan och i andra avsnitt i arsredovisningen.

LAKEMEDELSUTVECKLING

Utveckling av lakemedel ar generellt en komplicerad och
kapitalkravande process férenad med mycket hog risk. Den
forskning och utveckling som kravs for ett lakemedel ar
forenad med risker sdsom att produktutveckling férsenas
och/eller att kostnader blir hogre an forvantat eller att
produkterna inte har férvantad effekt eller visar sig ha
ovantade biverkningar. Det finns risk for att bolaget inte
erhaller nodvandiga myndighetsgodkannanden vilket kan
fordroja eller stoppa fortsatt produktutveckling och begréansa

eller férhindra kommersialiseringen av produkterna vilket
kan ha en vasentligt negativ inverkan pa bolagets framtida
verksamhet, ekonomiska stallning och I6nsamhet.

PREKLINISKA OCH KLINISKA STUDIER
Innan ett lakemedel kan lanseras pa marknaden maste dess
sakerhet och effekt for behandling av patienter med viss
sjukdom, faststallas vid genomfoérandet av prekliniska
(utvardering av lakemedelskandidaten i laboratorie- och
djurforsok) och kliniska studier (tester pa patienter).
Bolaget har for narvarande ett lakemedelsutvecklings-
projekt i klinisk utvecklingsfas, namligen cobitolimod, och
genomfor en klinisk fas llb-studie (den sa kallade CONDUCT-
studien). Bolagets tidigare genomforda kliniska studier av
cobitolimod har inte uppnatt statistisk signifikans i det
primara effektmattet for respektive studie, men studierna
har indikerat en klinisk effekt av behandlingen som bolaget
bedémer stoder en fortsatt utveckling. Resultat i tidigare
kliniska studier motsvaras dock inte nédvandigtvis av
motsvarande resultat i framtida studier. Framtida studier av
cobitolimod kommer att medféra &ndringar, inklusive
andrade doser och doseringsfrekvenser, som inte tidigare
har studerats. Bolaget kan inte forutse nar planerade
kliniska studier kan starta eller bli fardiga eftersom
avgorande faktorer, sdsom godkdnnanden fran myndigheter
inklusive etikprovningsnamnder, och ingdende av avtal
med exempelvis kliniker samt patienttillgdng ligger utanfér
bolagets kontroll. Med patienttillgang avses de deltagande
klinikernas férmaga att identifiera och inkludera patienter
i bolagets studier. Patienttillgangen har vasentlig betydelse
for hur lang tid en studie kommer att ta. Forseningar i
bolagets kliniska studier kan leda till 6kade kostnader och
fordrojning av bolagets férvantade lansering av produkten
pa marknaden.

PRODUKTANSVAR OCH FORSAKRING
Om bolagets lakemedel eller metoder visar sig (under
pagaende kliniska studier eller efter godkdnnande och
lansering av produkt pa marknaden) orsaka sjukdom, skada,
funktionsnedsattning eller dodsfall kan detta leda till
skadestandsansprak riktade mot bolaget fran patienter som
deltar i kliniska studier och patienter som anvander produk-
terna. Sadana ansprak pa produktansvar som framstalls
gentemot bolaget kan leda till att bolaget blir skyldigt att
stoppa fortsatt forsaljning av sina lakemedel och metoder.
Det finns en risk att bolagets forsakringsskydd ar otillrack-
ligt i handelse av ett ansprak pa produktansvar eller nagon
annan typ av ansprak som riktas mot bolaget. Det finns ocksa
en risk att bolaget i framtiden inte kan erhalla eller uppratt-
halla ett forsakringsskydd till rimliga villkor. Eventuella
forluster som inte tacks av forsakringsskyddet skulle kunna
ha en betydande vasentlig negativ inverkan pa bolagets
framtida verksamhet, ekonomiska stallning och I6nsamhet.

REGULATORISKA GODKANNANDEN, LICENSER OCH
REGISTRERING

For att kunna utveckla, tillverka, marknadsféra och sélja
lakemedel kravs godkdannanden eller licenser fran, och
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registreringar hos, relevanta myndigheter for varje
geografisk marknad dar bolaget ar verksamt, vilket kan
vara bade tidskravande och kostsamt. Myndigheterna kan
gora olika beddmningar nar det galler exempelvis behovet
av ytterligare studier och tolkningen av data fran slutférda
studier. Kraven for godkannande kan skilja sig at mellan
myndigheter i olika lander och sjalva registreringsférfaran-
dena kan krava mycket arbete. Vidare kan de regler och
tolkningar som for narvarande galler for att lakemedel ska
godkannas komma att andras i framtiden vilket kan komma
att paverka bolagets mojligheter att erhalla nédvandiga
myndighetsgodkannanden, som i sin tur kan inverka
negativt pa bolagets framtida verksamhet, ekonomiska
stallning och lI6nsamhet.

Efter det att ett lakemedel har godkéants ar bolaget fort-
satt skyldigt att uppfylla vissa tillsynskrav, sdsom sakerhets-
rapportering och marknadsforingstillsyn av lakemedel. For
det fall bolaget inte uppfyller dessa efterféljande krav kan
tidigare godkannanden aterkallas. Bolaget kan ocksa bli
foremal for andra sanktioner sasom avgifter, verksamhets-
restriktioner eller straffrattsliga paféljder.

MILJOSAKERHETSREGLER OCH ETISKA STANDARDER

InDex verksamhet ar foremal for krav pa sakerhetsrappor-
tering, miljorattsliga bestémmelser och kommer vid
eventuellt framtida marknadsgodkannande vara foremal
for ytterligare krav. Skulle bolaget misslyckas med att folja
tillampliga lagar och regler i detta avseende skulle InDex
kunna bli foremal for straffrattsliga sanktioner och
omfattande skadestand eller bli skyldigt att upphora med
eller férandra sin verksamhet. Darutover kan nagon av
bolagets anstallda gora sig skyldig till oetiskt eller krimi-
nellt beteende eller beteende som annars star i strid med
tillampliga lagar och regler respektive interna riktlinjer.
Sadant beteende skulle dven skada InDex rykte. Aven
motsvarande beteende hos samarbetspartners skulle
kunna ha motsvarande negativ inverkan.

KONKURRENS

Lakemedelsindustrin ar en konkurrensutsatt marknad som
kannetecknas av global konkurrens, snabb teknisk utveckling
och omfattande investeringskrav. Bolaget méter konkurrens
fran exempelvis stora lakemedelsféretag daribland multi-
nationella och andra féretag verksamma inom halso- och
sjukvardssektorn samt universitet. Vissa konkurrenter har
stora ekonomiska resurser och risken finns att konkurren-
terna utvecklar liknande ldakemedel eller lakemedel som
visar sig vara 6verlagsna cobitolimod.

Bolaget ar i dagslaget utsatt for konkurrens fran med
cobitolimod konkurrerande godkanda terapier for behand-
lingen av ulcerds kolit, inklusive generiska produkter och bio-
similarer som ar lagre prissatta an originallakemedlen. Dar-
utéver utvecklar andra foretag lakemedel som konkurrerar
med eller kan komma att konkurrera med cobitolimod.

LICENS- OCH SAMARBETSAVTAL

InDex ar beroende av licens- och samarbetsavtal avseende
utveckling och kommersialisering av produkter pa de mark-
nader som omfattas av sddana avtal. Intakter fran licens-

och samarbetsavtal kan besta av forskottsbetalningar,
licenser, royaltyer och milstolpsbetalningar. Vidare kan
InDex ocksa vara berattigat till kompensation fér kostnader
under olika stadier av samarbetet. Alla intakter ar beroende
av att produktkandidaten i fraga utvecklas och dokumen-
teras framgangsrikt for att na éverenskomna milstolpar,
samt att produktkandidaten lanseras och saljs pa marknaden.
Storleken pa framtida intdkter ar osaker och kan variera
vasentligt av ett antal olika anledningar, sdsom resultat fran
kliniska studier, marknadsgodkénnande, prissattning av
produkten och marknadsféringsatgarder. Det finns en risk
att inga samarbetsavtal kan ingas eller att samarbetspartners
inte lyckas uppfylla sina dtaganden. Om licens- och sam-
arbetsavtal inte kan uppnas, eller om samarbetspartners
inte lyckas fora ett lakemedel till marknaden, finns en risk
att forvantade intakter minskar eller uteblir helt for InDex.

KOMMERSIALISERING, MARKNADSACCEPTANS OCH
BEROENDET AV ERSATTNINGSSYSTEM
Om ett lakemedel blir godkéant kvarstar risken for att forsalj-
ningen inte uppfyller férvantningarna och att produkten
inte blir kommersiellt framgangsrik. Nivan av marknads-
acceptans och forsaljning av ett lakemedel beror pa ett
antal faktorer, bland annat produktegenskaper, klinisk
dokumentation och resultat, konkurrerande produkter,
distributionskanaler, tillganglighet, pris, subventionering/
ersattning samt forsaljnings- och marknadsféringsinsatser.

Cobitolimod administreras i den inflammerade tjock-
tarmen (kolon) via &ndtarmen (rektum). Det finns en risk
att rektal administration kan uppfattas negativt pa vissa
marknader, vilket skulle kunna paverka kommersialiseringen
av produkten och ddrmed ha en negativ inverkan.

Forsaljningen av receptbelagda ldkemedel paverkas av de
ansvariga myndigheternas (exempelvis Tandvards- och lake-
medelsformansverket i Sverige) prissattning, ersattnings-
och vardbetalare, inklusive férsakringsbolag, sjukhus och
nationellt ansvariga myndigheter. Det finns en risk for att pris-
sattningen for bolagets lakemedel blir lagre an forvantat.
Ersattningstaxan fran tid till annan som galler for ett
lakemedel beror ofta pa det varde som produkten bedéms
tillfora for patienten och halsovardssystemet. Det finns en
risk att produkterna inte uppfyller kraven fér att kunna
erhalla subventioner fran privata och offentligt finansierade
halsovardsprogram eller att ersattningen blir lagre an for-
vantat, vilket exempelvis kan inverka pa marknadsaccep-
tansen av produkten eller rérelsemarginalen. Ersattnings-
system kan ocksa forandras fran tid till annan vilket gor det
svarare att forutsaga nyttan och ersattningen som en
receptbelagd produkt erhaller. | manga lander har olika
initiativ tagits for att hindra stigande lakemedelskostnader,
vilket kan paverka InDex och dess presumtiva samarbets-
partners framtida forsaljningsmarginaler och produktfor-
saljning. Sadana atgarder férvantas fortsatta och kan
resultera i farre ersattningsmojligheter och lagre ersatt-
ningsnivaer pa vissa marknader.

Flertalet av de risker som ar forknippade med kommersi-
aliseringen, produktfoérsaljningen och prissattningen samt
ersattningssystemen ar utanfoér bolagets kontroll.
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IMMATERIELLA RATTIGHETER, AFFARSHEMLIGHETER OCH
KNOW-HOW

Bolagets framtida framgangar ar beroende av bolagets for-
maga att skydda sina nuvarande och framtida immateriella
rattigheter. Bolagets immateriella rattigheter skyddas framst
genom beviljade patent och patentansékningar. InDex har
endast anvandningspatent (method-of-use patent) for
cobitolimod och inga substanspatent (composition-of-
matter patent). Generellt anses anvandningspatent ge ett
sndvare skydd an substanspatent. Det finns alltid en risk att
bolagets patent angrips av tredje part vilket kan resultera i
att patent forklaras ogiltigt av en patentdomstol vilket kan
ha en negativ paverkan. Dessutom finns det alltid en risk
att tredje part avsiktligt eller oavsiktligt gor intrang i
bolagets patent, varuméarken och andra immateriella
rattigheter. Forutom att patentintrang och tvister ar
tidskravande och stor bolagets verksamhet, medfor de
betydande legala kostnader for bolaget att skydda sina
immateriella rattigheter. Risken finns ocksa fér att bolaget
oavsiktligt gor intrang i tredje parts immateriella rattig-
heter, eller felaktigt pastas gora detta, vilket ocksa kan
medfora avsevarda legala kostnader.

Patent beviljas endast for en begransad tidsperiod. Det
finns en risk for att bolagets produkter kopieras av tredje
part efter det att patenttiden har 16pt ut vilket kan inverka
pa bolagets férsaljning av sina egna produkter.

Bolaget ar ocksa beroende av att skydda know-how och
affarshemligheter, inklusive information relaterad till
innovationer for vilka patentansdkningar annu inte lamnats
in. Till skillnad fran ett registrerat patent och andra immate-
riella rattigheter skyddas inte know-how och affarshemlig-
heter med ensamratt. Risken finns att ndagon obehorigen
sprider eller anvander know-how och affarshemligheter pa
ett satt som gor det omoijligt for bolaget att erhalla patent
eller berovar bolaget konkurrensfordelar.

TVISTER OCH RATTSLIGA FORFARANDEN

Tvister, ansprak, utredningar och rattsliga férfaranden kan
leda till att InDex maste betala skadestand eller upphéra
med viss verksamhet. InDex kan involveras i tvister inom
ramen for sin normala verksamhet och riskerar att bli
foremal for rattsliga ansprak som rér patent och licenser
eller andra avtal. Dessutom kan styrelseledamoter eller
anstallda bli féremal for brottsutredningar och brottmals-
processer. Sadana tvister, ansprak, utredningar och
rattsliga forfaranden kan vara tidskravande, innebara
avbrott i den normala verksamheten, galla stora skade-
standsansprak och leda till betydande kostnader. Vidare ar
det ofta svart att férutse utgangen av komplicerade tvister,
ansprak, utredningar och rattsliga forfaranden.

BEROENDE AV NYCKELPERSONER

Bolaget ar beroende av sina anstéllda och konsulter,
sarskilt bolagets ledande befattningshavare och andra
nyckelmedarbetare, samt av sin férmaga att rekrytera hogt
kvalificerad personal. Om bolaget skulle forlora nagon av
sina nyckelmedarbetare skulle det kunna ha en negativ
effekt pa bolagets pagaende projekt som leder till

exempelvis forseningar i produktutveckling. Bolagets
formaga att attrahera och behalla kvalificerad personal ar
avgorande for dess framtida framgang och tillvaxt.

TILLVERKARE OCH LEVERANTORER

Bolaget anlitar externa tillverkare (Contract Manufacturing
Organisation, CMO) och leverantoérer t.ex. kontraktsforsk-
ningsforetag (Contract Research Organisation, CRO) for
nédvandiga ravaror, aktiva farmaceutiska substanser och
fardiga produkter for prekliniska och kliniska studier,
genomférandet av prekliniska och kliniska studier, samt
andra processer i utvecklingsarbetet, men bolaget har inga
langre avtal med nagon av dessa tillverkare och leverantorer.
Det finns en risk att nuvarande eller framtida tillverkare
och leverantérer inte levererar enligt ingdnget avtal, vilket
kan leda till férseningar och 6kade kostnader som paverkar
hela utvecklingsprojektet. Ingen av bolagets nuvarande
tillverkare eller leverantérer ar vasentliga i den meningen
att de inte ar ersattningsbara, men bolaget ar beroende av
sadana tillverkare och leverantérer eftersom byte av
tillverkare och leverantorer kan vara bade kostsamt och
tidskréavande. Det finns heller ingen garanti for att bolaget
kommer att kunna hitta tillverkare och leverantdrer som
erbjuder samma kvalitet och kvantitet pa liknande villkor.
Vidare har bolaget fér narvarande inte nagra avtalsforhal-
landen for framstallningen av kommersiella leveranser av
nagra aktiva farmaceutiska substanser eller produktkandi-
dater for det fall de godkanns. Det finns en risk att bolaget
inte kommer att hitta lampliga tillverkare som erbjuder
kvalitet och kvantitet pa villkor acceptabla fér bolaget.
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Styrelsens undertecknande

Undertecknade forsakrar att koncernredovisningen respektive arsredovisningen har upprattats i enlighet med
Arsredovisningslagen (1995:1554) och Bokféringsnamndens allméanna rad BFNAR 2012:1 Arsredovisning och koncern-
redovisning ("K3") och ger en rattvisande bild av koncernens och moderféretagets stallning och resultat samt att forvalt-
ningsberattelsen ger en rattvisande oversikt 6ver koncernens och moderféretagets verksamhet, stallning och resultat samt
beskriver vasentliga risker och osdkerhetsfaktorer som moderféretaget och de féretag som ingar i koncernen star infor.

Stockholm den 1 april 2019

Wenche Rolfsen Uli Hacksell
Styrelsens ordférande

Lennart Hansson Stig Lokke Pedersen
Andreas Pennervall Peter Zerhouni
VD

Var revisionsberattelse har avgivits den 1 april 2019

PricewaterhouseCoopers AB

Magnus Lagerberg
Auktoriserad revisor
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Revisionsberattelse

Till bolagsstamman i
InDex Pharmaceuticals Holding AB (publ)
Organisationsnummer 559067-6820

RAPPORT OM ARSREDOVISNINGEN OCH
KONCERNREDOVISNINGEN

Uttalanden

Vi har utfort en revision av arsredovisningen och koncern-
redovisningen for InDex Pharmaceuticals Holding AB for ar
2018. Bolagets arsredovisning och koncernredovisning
ingdr pa sidorna 26-51 i detta dokument.

Enligt var uppfattning har arsredovisningen och koncern-
redovisningen upprattats i enlighet med arsredovisningslagen
och ger en i alla vasentliga avseenden rattvisande bild av
moderbolagets och koncernens finansiella stallning per
den 31 december 2018 och av dessas finansiella resultat och
kassaflode for aret enligt arsredovisningslagen. Forvalt-
ningsberattelsen ar férenlig med arsredovisningens och
koncernredovisningens 6vriga delar.

Vi tillstyrker darfor att bolagsstamman faststaller
resultatrakningen och balansrakningen féor moderbolaget
och koncernen.

Grund fér uttalanden
Vi har utfort revisionen enligt International Standards on
Auditing (ISA) och god revisionssed i Sverige. Vart ansvar
enligt dessa standarder beskrivs ndrmare i avsnittet Revisorns
ansvar. Vi ar oberoende i forhallande till moderbolaget och
koncernen enligt god revisorssed i Sverige och har i 6vrigt
fullgjort vart yrkesetiska ansvar enligt dessa krav.

Vi anser att de revisionsbevis vi har inhamtat ar tillrackliga
och andamalsenliga som grund fér vara uttalanden.

Annan information an arsredovisningen och
koncernredovisningen

Detta dokument innehaller dven annan information an
arsredovisningen och koncernredovisningen och aterfinns pa
sidorna 1-25, 52-56. Det ar styrelsen och verkstéallande
direktoren som har ansvaret for denna andra information.

Vart uttalande avseende arsredovisningen och koncern-
redovisningen omfattar inte denna information och vi gér
inget uttalande med bestyrkande avseende denna andra
information.

I samband med var revision av arsredovisningen och
koncernredovisningen ar det vart ansvar att lasa den
information som identifieras ovan och 6vervaga om
informationen i vasentlig utstrackning ar oférenlig med
arsredovisningen och koncernredovisningen. Vid denna
genomgang beaktar vi dven den kunskap vi i évrigt
inhdmtat under revisionen samt bedémer om informationen
i 6vrigt verkar innehalla vasentliga felaktigheter.

Om vi, baserat pa det arbete som har utférts avseende
denna information, drar slutsatsen att den andra informa-
tionen innehaller en vasentlig felaktighet, ar vi skyldiga att
rapportera detta. Vi har inget att rapportera i det avseendet.

-

pwc

Styrelsens och verkstallande direktorens ansvar

Det ar styrelsen och verkstéllande direktéren som har
ansvaret for att arsredovisningen och koncernredovisningen
upprattas och att de ger en rattvisande bild enligt arsredovis-
ningslagen. Styrelsen och verkstallande direktéren ansvarar
aven for den interna kontroll som de bedémer ar nédvandig
for att uppratta en arsredovisning och koncernredovisning
som inte innehaller nagra vasentliga felaktigheter, vare sig
dessa beror pa oegentligheter eller misstag.

Vid upprattandet av arsredovisningen och koncernredo-
visningen ansvarar styrelsen och verkstéallande direktéren
for bedomningen av bolagets och koncernens férmaga att
fortsatta verksamheten. De upplyser, nar sa ar tillampligt,
om forhallanden som kan paverka férmagan att fortsatta
verksamheten och att anvanda antagandet om fortsatt
drift. Antagandet om fortsatt drift tillampas dock inte om
styrelsen och verkstallande direktoren avser att likvidera
bolaget, upphdra med verksamheten eller inte har nagot
realistiskt alternativ till att géra nagot av detta.

Revisorns ansvar
Vara mal ar att uppna en rimlig grad av sakerhet om huruvida
arsredovisningen och koncernredovisningen som helhet inte
innehaller nagra vasentliga felaktigheter, vare sig dessa
beror pa oegentligheter eller misstag, och att lamna en
revisionsberattelse som innehaller vara uttalanden. Rimlig
sakerhet ar en hoég grad av sékerhet, men &r ingen garanti
for att en revision som utfors enligt ISA och god revisionssed
i Sverige alltid kommer att upptacka en vasentlig felaktighet
om en sadan finns. Felaktigheter kan uppsta pa grund av
oegentligheter eller misstag och anses vara vasentliga om
de enskilt eller tillsammans rimligen kan férvantas paverka
de ekonomiska beslut som anvandare fattar med grund i
arsredovisningen och koncernredovisningen.

En ytterligare beskrivning av vart ansvar for
revisionen av arsredovisningen och koncernredovisningen
finns pa Revisorsinspektionens webbplats:
www.revisorsinspektionen.se/revisornsansvar.
Denna beskrivning ar en del av revisionsberattelsen.

RAPPORT OM ANDRA KRAV ENLIGT LAGAR OCH ANDRA
FORFATTNINGAR

Uttalanden

Utover var revision av arsredovisningen och koncernredo-
visningen har vi aven utfort en revision av styrelsens och
verkstallande direktorens forvaltning for InDex Pharma-
ceuticals Holding AB for ar 2018 samt av forslaget till
dispositioner betraffande bolagets vinst eller forlust.

Vi tillstyrker att bolagsstémman disponerar vinsten enligt
forslaget i forvaltningsberattelsen och beviljar styrelsens
ledamoter och verkstéllande direktoren ansvarsfrihet for
rakenskapsaret.

Grund for uttalanden

Vi har utfért revisionen enligt god revisionssed i Sverige. Vart
ansvar enligt denna beskrivs narmare i avsnittet Revisorns
ansvar. Vi ar oberoende i forhallande till moderbolaget och
koncernen enligt god revisorssed i Sverige och har i 6vrigt
fullgjort vart yrkesetiska ansvar enligt dessa krav.
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Vi anser att de revisionsbevis vi har inhamtat ar tillrackliga
och andamalsenliga som grund for vara uttalanden.

Styrelsens och verkstéllande direktérens ansvar

Det ar styrelsen som har ansvaret for forslaget till disposi-
tioner betraffande bolagets vinst eller forlust. Vid forslag
till utdelning innefattar detta bland annat en bedémning
av om utdelningen ar férsvarlig med hansyn till de krav
som bolagets och koncernens verksamhetsart, omfattning
och risker staller pa storleken av moderbolagets och
koncernens egna kapital, konsolideringsbehov, likviditet
och stallning i 6vrigt.

Styrelsen ansvarar for bolagets organisation och forvalt-
ningen av bolagets angeldgenheter. Detta innefattar bland
annat att fortlopande beddma bolagets och koncernens
ekonomiska situation, och att tillse att bolagets organisation
ar utformad sa att bokféringen, medelsforvaltningen och
bolagets ekonomiska angeldgenheter i 6vrigt kontrolleras
pa ett betryggande satt. Den verkstallande direktoren ska
skota den |6pande forvaltningen enligt styrelsens riktlinjer
och anvisningar och bland annat vidta de atgarder som ar
noédvandiga for att bolagets bokféring ska fullgéras i
6verensstammelse med lag och for att medelsférvaltningen
ska skotas pa ett betryggande satt.

Revisorns ansvar

Vart mal betraffande revisionen av férvaltningen, och

darmed vart uttalande om ansvarsfrihet, ar att inhdmta

revisionsbevis for att med en rimlig grad av sdkerhet kunna
bedéma om nagon styrelseledamot eller verkstallande
direktoren i nagot vasentligt avseende:

e foretagit ndagon atgard eller gjort sig skyldig till nagon
féorsummelse som kan féranleda ersattningsskyldighet
mot bolaget

* pa nagot annat satt handlat i strid med aktiebolagslagen,
arsredovisningslagen eller bolagsordningen.

Vart mal betraffande revisionen av forslaget till dispositioner
av bolagets vinst eller férlust, och darmed vart uttalande
om detta, ar att med rimlig grad av sakerhet bedoma om
forslaget ar forenligt med aktiebolagslagen.

Rimlig sékerhet ar en hég grad av sékerhet, men ingen
garanti for att en revision som utférs enligt god revisionssed
i Sverige alltid kommer att upptacka atgarder eller férsum-
melser som kan féranleda ersattningsskyldighet mot bolaget,
eller att ett forslag till dispositioner av bolagets vinst eller
forlust inte ar forenligt med aktiebolagslagen.

En ytterligare beskrivning av vart ansvar for revisionen
av férvaltningen finns pa Revisorsinspektionens webbplats:
www.revisorsinspektionen.se/revisornsansvar.

Denna beskrivning ar en del av revisionsberattelsen.

Stockholm den 1 april 2019
PricewaterhouseCoopers AB

Magnus Lagerberg
Auktoriserad revisor
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Bolagsstyrning

LAGSTIFTNING OCH BOLAGSORDNING

InDex ar ett svenskt publikt aktiebolag och regleras av
svensk lagstiftning, framst aktiebolagslagen (2005:551) och
arsredovisningslagen (1995:1554). Bolaget ar listat pa
Nasdaq First North Stockholm och tillampar darigenom
First Norths regelverk. Férutom lagstiftning och First
Norths regelverk ar det bolagets bolagsordning samt dess
interna riktlinjer for bolagsstyrning som utgér grunderna.
Bolagsordningen, som aterfinns pa bolagets hemsida, anger
bland annat styrelsens sate, verksamhetens inriktning,
granserna for aktiekapital och antal aktier samt forutsatt-
ningarna for att fa delta vid bolagsstdmma. Den senast
antagna och registrerade bolagsordningen antogs vid
extra bolagsstdmma den 25 augusti 2016.

SVENSK KOD FOR BOLAGSSTYRNING

Svensk kod for bolagsstyrning ("Koden") anger en hégre
norm fér god bolagsstyrning an aktiebolagslagens
minimikrav och ska tillampas av bolag vars aktier ar
upptagna till handel pa en reglerad marknad i Sverige. For
narvarande ar Koden inte bindande for bolag vars aktier ar
listade pa First North. Koden utgor dock en viktig vagled-
ning for bolagets interna riktlinjer for bolagsstyrning.

BOLAGSSTAMMA

Aktiedgarnas inflytande i bolaget utévas vid bolagsstamman
som, i enlighet med aktiebolagslagen, ar bolagets hogsta
beslutande organ. Bolagsstamman kan fatta besluta i varje
fraga i bolaget som inte utgor ett annat bolagsorgans
exklusiva kompetens. Bolagsstamman har saledes en 6ver-
ordnad roll i férhallande till bolagets styrelse och verkstal-
lande direktor. Kallelser, protokoll och kommunikéer fran
bolagsstammor halls tillgangliga pa bolagets hemsida.

Vid arsstamman, som enligt aktiebolagslagen ska hallas
inom sex manader fran utgangen av varje rakenskapsar, ska
beslut fattas om faststallelse av resultat- och balansréakning
for moderforetaget och koncernen, dispositioner betraffande
bolagets vinst eller férlust, om ansvarsfrihet for styrelse-
ledaméterna och den verkstallande direktéren, val av
styrelseledama®ter och revisorer samt ersattning till styrelsen
och revisorer. Vid bolagstdmman fattar aktiedgarna aven
beslut i andra centrala fragor, sdésom andring av bolagets
bolagsordning, eventuell nyemission av aktier etc. Om
styrelsen anser att det finns skal att halla bolagsstamma
fore nasta ordinarie bolagsstamma (arsstamma), eller om
en revisor i bolaget eller agare till minst en tiondel av
samtliga aktier i bolaget skriftligen sa begar, ska styrelsen
kalla till extra bolagsstdmma.

Kallelse till bolagsstamma ska, i enlighet med bolagets
bolagsordning, ske genom annonsering i Post- och Inrikes
Tidningar samt genom att kallelsen halls tillganglig pa
bolagets hemsida. Att kallelse har skett ska samtidigt
annonseras i Dagens Industri. Kallelse till bolagsstamma
ska utféardas tidigast sex veckor och senast tva veckor fére
stdmman.

Ratt att narvara och résta vid bolagsstamma, antingen
personligen eller genom ombud med fullmakt, tillkommer
aktiedgare som &r inférd i bolagets av Euroclear férda aktie-
bok fem (5) vardagar fére bolagsstamman (dvs. pa avstam-
ningsdagen) samt anmaler sitt deltagande till bolaget
senast den dag som anges i kallelsen till stdmman. Bitrade
till aktiedgare i bolaget far folja med till bolagsstamman
om aktieagare anmaler detta. Varje aktiedgare i bolaget
som anmaler ett &rende med tillracklig framférhalining har
ratt att fa arendet behandlat vid bolagsstamman.

For att kunna avgdra vem som har ratt att delta och
rosta vid bolagsstamma ska Euroclear, pa bolagets begaran,
forse bolaget med en lista 6ver alla innehavare av aktier per
avstamningsdagen. Aktiedgare som har sina aktier forvaltar-
registrerade maste instruera forvaltaren att tillfalligt
registrera aktierna i aktieagarens namn for att ha ratt att
delta och rosta for sina aktier vid bolagsstamma (rostratts-
registrering). Sadan registrering maste vara genomfoérd
senast vid tillamplig avstamningsdag och upphor att galla
efter avstamningsdagen. Aktiedgare som har sina aktier
direktregistrerade pa ett konto i Euroclear-systemet
kommer automatiskt att inga i listan 6ver aktieagare.

Vid extra bolagsstdmma den 12 september 2016
beslutades att etablera en valberedning och att anta en
instruktion for valberedningen. Valberedningens huvud-
sakliga ansvar och uppgifter ar att foresla kandidater till
posten som styrelseordférande och évriga medlemmar av
styrelsen. Valberedningen féreslar ocksa arvoden och évriga
ersattningar till styrelseledaméterna liksom kommer med
forslag till val av och ersattning till revisorer.

Enligt valberedningens instruktion ska valberedningen,
som huvudregel, besta av styrelsens ordférande och fyra
ledamoter utsedda av de fyra till rostetalet storsta aktie-
agarna i bolaget. Om nagon utav dessa aktiedagare valjer
att avsta fran att utse ledamot gar turen vidare till den till
rostetalet femte storsta aktiedgaren osv. Valberedningen
utser inom sig en ordférande. Styrelsens ordférande ska
inte vara valberedningens ordférande. Valberedningens
ledamoter och de aktiedgare som har utsett ledamoéterna
ska offentliggéras senast sex manader innan ordinarie
bolagsstamma (arsstamma). Om ledamot lamnar valbered-
ningen innan dess arbete ar slutfort, och valberedningen
anser att det finns behov av att ersatta denna ledamot, ska
ersattare utses av samme aktiedgare som utsett den
avgangne ledamoten eller, om denna aktiedgare inte
langre tillhor de fyra rostmassigt storsta aktiedagarna, av
den aktiedgare som tillhér denna grupp. Om den aktie-
agare ledamot utsetts av vasentligen minskat sitt innehav i
bolaget, och valberedningen inte anser att det ar olampligt
mot bakgrund av eventuellt behov av kontinuitet infor
nara forestaende bolagsstdmma, ska ledamoten lamna
valberedningen och valberedningen erbjuda den storsta
aktiedgaren som inte har utsett ledamot i valberedningen
att utse ny ledamot. Valberedningens mandatperiod
stracker sig fram till nasta arsstamma har hallits eller vid
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behov intill dess att en ny valberedning utsetts. Valbered-
ningens medlemmar ska utfora sina plikter och uppgifter i
enlighet med Koden.

Valberedningen infér arsstamman 2019 har bestatt av
Jonas Jendi, ordférande, utsedd av Industrifonden, Filip
Petersson, utsedd av SEB Venture Capital/SEB Stiftelsen, Pal
Jensen, utsedd av NeoMed/N5, Bengt Julander, utsedd av
Linc samt Wenche Rolfsen, styrelsens ordférande.

STYRELSE

Efter bolagsstamman ar styrelsen bolagets hégsta beslutande
organ. Styrelsen ar aven bolagets hogsta verkstéllande
organ och bolagets stallforetradare. Vidare svarar styrelsen
enligt aktiebolagslagen for bolagets organisation och
forvaltningen av bolagets angelagenheter, ska fortlopande
bedéma bolagets och koncernens ekonomiska situation
samt se till att bolagets organisation ar utformad sa att
bokféringen, medelsforvaltningen och bolagets ekonomiska
forhallanden i 6vrigt kontrolleras pa ett betryggande satt.
Styrelsens ordforande har ett sarskilt ansvar att leda
styrelsens arbete och bevaka att styrelsen fullgér sina
lagstadgade uppgifter.

Enligt bolagsordningen ska bolagets styrelse besta av
lagst tre (3) och hogst tio (10) styrelseledamoter utan
suppleanter. Ledamot valjs arligen pa arsstamma for tiden
intill dess nasta arsstdmma har hallits. Nagon begransning
for hur lange en ledamot far sitta i styrelsen finns inte.

Bolagets styrelse bestar fér narvarande av ledamoéterna
Wenche Rolfsen (styrelsens ordférande), Uli Hacksell,
Lennart Hansson, Stig Lokke Pedersen samt Andreas
Pennervall. Narmare information om ledaméterna aterfinns
ovan under avsnittet Styrelse och revisorer.

Bland styrelsens uppgifter ingar bland annat att faststalla
bolagets évergripande mal och strategier, 6vervaka storre
investeringar, sakerstalla att det finns en tillfredsstallande
kontroll av bolagets efterlevnad av lagar och andra regler
som galler for bolagets verksamhet samt bolagets efter-
levnad av interna riktlinjer. Bland styrelsens uppgifter ingar
aven att sakerstalla att bolagets informationsgivning till
marknaden och investerare praglas av Oppenhet samt ar
korrekt, relevant och tillforlitlig samt att tillsatta, utvardera
och vid behov entlediga bolagets verkstallande direktor.

Styrelsen har, i enlighet med aktiebolagslagen, faststallt
en skriftlig arbetsordning for sitt arbete, vilken utvarderas,
uppdateras och faststallas arligen. Styrelsen sammantrader
regelbundet efter ett i arbetsordningen faststallt program
som innehaller vissa fasta beslutspunkter samt vissa
beslutspunkter vid behov.

Bestammelser om inrattande av revisionsutskott ater-
finns i aktiebolagslagen. Bestammelser om inrattande av
ersattningsutskott aterfinns i Koden. Bestammelserna i
aktiebolagslagen omfattar i detta avseende endast bolag
vars aktier ar upptagna till handel pa en reglerad marknad,
vilket inte innefattar First North, och som konstaterats ovan

i detta avsnitt ar Koden inte bindande for bolaget. Mot
bakgrund av verksamhetens omfattning och koncernens
nuvarande storlek har bolagets styrelse gjort beddmningen
att det i dagslaget inte ar motiverat att inratta sarskilda
revisions- eller ersattningsutskott. Styrelsen anser istallet
att de uppgifter som tillkommer utskotten behandlas bast
inom styrelsen. Det aligger bolagets styrelse att sakerstalla
insyn i och kontroll av bolagets verksamhet genom
rapporter och kontakter med bolagets revisor.

VERKSTALLANDE DIREKTOR OCH OVRIGA LEDANDE
BEFATTNINGSHAVARE

Bolagets verkstallande direktor skoter, i enlighet med
bestammelserna i aktiebolagslagen, den I6pande forvalt-
ningen i bolaget enligt styrelsens riktlinjer och anvisningar.
Atgarder, som med hansyn till omfattningen och arten av
bolagets verksamhet ar av osedvanligt slag eller stor
betydelse, faller utanfor den “lI6pande férvaltningen” och
ska darfor som huvudregel beredas och foredras styrelsen
for beslut. Den verkstallande direktoren ska ocksa vidta de
atgarder som ar nédvandiga for att bolagets bokforing ska
fullgoras i 6verensstammelse med lag och for att medels-
forvaltningen ska skotas pa ett betryggande satt. Den verk-
stallande direktoren ar underordnad styrelsen och styrelsen
kan ocksa sjalv avgéra drenden som ingar i den |6pande for-
valtningen. Den verkstallande direktérens arbete och roll samt
arbetsférdelningen mellan & ena sidan styrelsen och den
verkstallande direktéren framgar av en av styrelsen faststalld
skriftlig instruktion (s.k. “VD-instruktion”) och styrelsen
utvarderar I6pande den verkstallande direktérens arbete.

INTERN KONTROLL OCH REVISION

Bolagets styrelse svarar enligt aktiebolagslagen for bolagets
organisation och forvaltningen av bolagets angelagenheter,
ska fortlopande bedéma bolagets och koncernens ekono-
miska situation och se till att bolagets organisation ar
utformad sa att bokféringen, medelsférvaltningen och
bolagets ekonomiska férhallanden i 6vrigt kontrolleras pa
ett betryggande satt. Den arbetsordning som upprattats av
styrelsen innehaller instruktioner for intern ekonomisk
rapportering, och samtliga delarsrapporter, arsredovisningar
och pressmeddelanden publiceras pa bolagets hemsida i
direkt anslutning till offentliggérandet.

Bolaget ar, i egenskap av publikt bolag, skyldigt att ha
minst en revisor for granskning av bolagets och koncernens
arsredovisning och bokféring samt styrelsens och den
verkstallande direktorens forvaltning. Granskningen ska
vara sa ingdende och omfattande som god revisionssed
kraver. Bolagets revisorer valjs enligt aktiebolagslagen av
bolagsstamman. En revisor i ett svenskt aktiebolag har
saledes sitt uppdrag fran och rapporterar till bolagsstamman
och far inte 13ta sig styras i sitt arbete av styrelsen eller
nagon ledande befattningshavare i bolaget.
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Ordlista

BIOLOGISKA LAKEMEDEL

Ett biologiskt lakemedel ar ett preparat vars aktiva
substans har producerats i eller renats fram ur material av
biologiskt ursprung.

COMPASSIONATE USE
Ett program inom vilket ett icke godkant ldkemedel kan
stallas till forfogande fér anvandning av humanitara skal.

CRO (CONTRACT RESEARCH ORGANISATION)
Kontraktsforskningsforetag.

CROHNS SJUKDOM
Inflammatorisk sjukdom som kan uppkomma i hela
mag-tarmkanalen.

CYTOKINER

Cytokiner ar en grupp proteiner och peptider vars funktion
ar att bara kemiska signaler. De faster sig till specifika
receptorer pa malcellerna och tillverkas enbart nar de
behovs. De har manga olika sorters malceller. Vissa cytokiner
bidrar till immunsystemet.

DiBiCol
Diagnostiskt test som kan sarskilja mellan ulcerés kolit,
Crohns sjukdom och icke-IBD.

DIMS

DNA-baserade ImmunModulerande Sekvenser. Syntetiskt
framstéllda oligonukleotider som verkar immunmodulerande
genom att binda till Toll-like receptor 9.

EFFEKTMATT
Hur man mater effekten av en viss behandling.

ENDOSKOPI

Endoskopi ar ett samlingsnamn f6r undersékningar dar ett
sa kallat endoskop anvands. Lakaren ser med hjalp av
instrumentet hur kroppens insida ser ut.

GASTROENTEROLOGI
Gastroenterologi ar laran om matsmaltningssystemet och
dess sjukdomar.

INFLAMMATORISK TARMSJUKDOM (1BD)
Inflammatorisk tarmsjukdom omfattar ett antal tillstand med
inflammation i matsmaltningssystemet, speciellt tarmen.

KLINISK STUDIE

Ar en undersdkning pa friska eller sjuka manniskor fér att
studera effekten och sakerheten av ett ldakemedel eller
behandlingsmetod.

KLYSMA
Klysma kallas den medicinska utrustning dar via en pip i
andtarmen en vatska fors in i tjocktarmen.

KOLEKTOMI
Ett kirurgiskt ingrepp som utférs for att ta bort tjocktarmen.

KOLOSKOPI
Undersokning av tjocktarmen med ett endoskop.

ORAL FORMULERING
En beredning av ett lakemedel som tas via munnen.

PLACEBO
Inaktiv substans.

PREKLINISK UTVECKLING
Laboratorieforsék och dokumentation av en lakemedels-
kandidats egenskaper i modellsystem.

PROOF-OF-CONCEPT
Konceptvalidering i syfte att verifiera om en viss metod
eller idé fungerar i praktiken.

PROVARE
Deltagande lékare i en klinisk studie.

REKTAL ADMINISTRERING
Administrering via andtarmen.

REMISSION

Remission ar en medicinsk diagnostisk term for tillstand vid
kroniska sjukdomar nar symtomen delvis avtagit eller
tillfalligtvis helt férsvunnit.

SKOV
En kraftig férsamring av ett kroniskt men cykliskt
sjukdomstillstand.

STOMI

Stomi ar en medicinsk term for ett kirurgiskt ingrepp dar
man placerar en 6ppning pa magens framsida med syfte
att tdmma kroppens avfall, sdsom avfoéring.

SUBKUTAN INJEKTION
Injektion under huden.

SAKERHETSPROFIL
De biverkningar som ett lakemedel kan ge upphouv till.

TLRY (TOLL-LIKE RECEPTOR 9)
TLR9 &r en medlem av Toll-like receptor familjen och kanner
igen DNA fran bakterier och virus.

ULCEROS KOLIT (UC)
Ulceros kolit ar en inflammation i slemhinnan i tjock- eller
andtarmen, som gor att tarmens funktion férsamras.

VERKNINGSMEKANISM
Det satt pa vilket en behandling astadkommer den
Onskade effekten.
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Lakemedelsutveckling i korthet

PREKLINISK UTVECKLING Fas Ill:  Fas lll-studier ligger till grund f6r ans6kan om
De prekliniska studierna utvarderar kemi, toxicitet och marknadsgodkannande och genomfors pa
effekter genom studier i lampliga laboratorieforsok och patienter for att bekrafta och dokumentera
djurmodeller. Nar de prekliniska kraven pa substansen ar statistiskt signifikant effekt av behandlingen,
uppfyllda kan substansen ga vidare till klinisk utveckling. sakerhet och tolerans. Ibland studeras olika

populationer och olika doser.
KLINISK UTVECKLING

Den kliniska utvecklingen utférs typiskt i fyra pa varandra Fas IV: Efter ett godkdnnande av ett nytt ldkemedel fort-
foljande faser, dar den tidigare fasen behover visa lovande satter oftast utvecklingen av lakemedlet genom fas
resultat inklusive sdkerhet for att substansen ska ga vidare IV-studier. Dar samlas ytterligare information in
till nasta fas: fran stora patientgrupper under lang tid, varvid
ovanliga biverkningar kan avsldjas och ytterligare
Fasl:  FasI-provningar genomfors vanligtvis pa friska behandlingseffekter utvarderas. Ibland jamfors
frivilliga individer, men kan aven innefatta effekt och tolerans mellan olika lakemedel for en
patienter med den aktuella sjukdomen. Syftet ar viss sjukdom.
att faststalla hur lakemedlet tolereras och hur det
absorberas, distribueras, sonderdelas i kroppen Lakemedelsutveckling ar saledes en strikt reglerad process,
och utséndras. med manga kontrolltillfallen langs vagen. Under och efter
varje fas utvarderas resultaten for beslut om utvecklingspro-
Fas Il:  Fas ll-studier genomfors pa patienter med den jektet ska fortsatta in i nasta skede. Omkring 10-20 procent

aktuella sjukdomen, i syfte att faststalla en lamplig av de substanser som nar klinisk utveckling och pabdrjar en
dos fér fas lll-programmet. Fas Il-studier syftar ocksd  fas I-studie blir ett godkant lakemedel®. Sannolikheten att
till att fa preliminara uppgifter om effekten av substansen nar marknad 6kar generellt ju langre i utveck-
substansen. Sakerheten foljs ocksa noggrant. Fas Il lingen man kommit.

brukar indelas i tidig fas (fas Ila) och sen fas (fas lib).

Hay M, et al. vol 32,Nr 1, 2014, Nature biotechnology. Clinical development
success rates for investigational drugs och David Taylor, The Pharmaceutical
Industry and the Future of Drug Development, in Pharmaceuticals in the
Environment, 2015, pp. 1-33.

LAKEMEDELSFORSKNING OCH UTVECKLING

Godkéannande-
Tidig forskning Preklinik Kliniska studier process Produktion

Fas Il

Antalet substanser

Ett godkant lake-
5000-10 000

medel

Antal frivilliga'forsokspersoner och/eller patienter

20-80 100-300 500-3 000

Figuren visar utvecklingen fran substans till godkédnt ldkemedel.
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