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FDA och EMA ger Kklartecken for InDex Pharmaceuticals att ta
cobitolimod vidare till fas III

16 april 2020 - InDex Pharmaceuticals Holding AB (publ) meddelar idag att bolaget har
erhallit positiv respons fran FDA och EMA gillande fas IlI-utveckling av bolagets TLR9-
agonist cobitolimod for behandling av mattlig till svar ulceros kolit. Bolaget fortsitter
forberedelserna infér fas III inklusive arbetet med att sikerstalla finansiering.

Efter att fas IIb-studien CONDUCT mott det priméra effektmattet i augusti 2019 inleddes dialoger med FDA
och EMA, lakemedelsmyndigheterna i USA respektive EU, rorande den vidare utvecklingen av cobitolimod.
Processerna ar nu avslutade och bada myndigheterna stodjer att cobitolimod tas vidare till fas 11 i patienter
med mattlig till svar vanstersidig ulcerds kolit. Vagledningen ger utrymme for olika upplagg av fas IlI-
programmet, exempelvis att genomfora studierna sekventiellt och att potentiellt utvardera dven en hogre
dos vid sidan av den hogsta dosen fran fas IIb-studien (2x250 mg). Bolaget fortsitter arbetet med att
utvirdera vilken studiedesign som ar mest fordelaktig utifran bland annat utvecklingsrisk, kommersiell
potential, tid till marknad och kostnad.

"Den positiva responsen fran myndigheterna ar en viktig extern validering av vara studieresultat och
cobitolimods potential. Den konstruktiva andan i vara dialoger visar pa en gemensam oOnskan att fa fram
nya behandlingsmetoder som kan hjilpa fler patienter med ulcerds Kkolit att aterga till ett normalt liv, vilket
aven skulle spara avsevarda resurser for samhallet,” siger Peter Zerhouni, VD for InDex Pharmaceuticals.

Covid-19-pandemin paverkar vardapparaten och finansieringsklimatet globalt och den nya situationen
maste beaktas i bolagets strategiska planering. InDex ar dock val kapitaliserat givet den nuvarande
aktivitetsnivan och med nuvarande finansiella dtaganden ar de likvida medlen, som per 31 mars uppgick
till drygt 100 MSEK, tillrackliga for att finansiera verksamheten under dtminstone de kommande 12
manaderna.

"Turbulensen i var omvarld till f6ljd av covid-19 gor att vi behdver 6vervéga fler parametrar i planeringen.
An s3 lange l6per véra fas IlI-férberedelser pa enligt plan och vi vidtar atgirder sa att vi anvander vara
resurser pa ett klokt siatt under radande omstandigheter. Innan vi kan starta fas IIl maste laget i sjukvarden
normaliseras och vi ska ha finansieringen klar. Vid sidan av att underséka férutsattningarna att bedriva
studien i egen regi fortsitter vi arbetet med att presentera de positiva CONDUCT-resultaten och
utvecklingsaktiviteterna for potentiella partners,” avslutar Peter Zerhouni.

Telefonkonferens for investerare, analytiker och media

Bolaget kallar till en telefonkonferens dar VD Peter Zerhouni ger en férdjupad beskrivning av fas III-
forberedelserna. Telefonkonferensen genomférs mandagen den 20 april 2020, kl. 11:00 (CET). Under
telefonkonferensen, som hélls pd svenska, kommer det att finnas mojlighet att stilla fragor till bolaget.

Telefonkonferensen kan f6ljas via https://tv.streamfabriken.com/2020-04-20-index-pharmaceuticals-
presskonferens

Deltagarnummer: +46 8 56642693

For mer information:

Peter Zerhouni, VD

Tel: +46 8 508 847 35

E-post: peter.zerhouni@indexpharma.com

Kort om ulcerds kolit

Ulcerds kolit dr en kronisk sjukdom som orsakas av inflammation i tjocktarmen. Idag lider cirka 2 miljoner
manniskor i Europa och USA av ulcerds kolit. Symtomen kannetecknas av slem- och blodblandade diarréer,
frekventa tarmtomningar, smarta, feber, viktminskning och blodbrist. Patienterna har dven en signifikant
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okad risk att utveckla tjocktarmscancer. Trots de olika lakemedel som finns tillgdngliga lider manga
patienter med ulcerds kolit fortfarande av svara symtom. Biologiska ldkemedel utgér det vardemassigt
storsta marknadssegmentet inom ulcerds kolit med en arlig forsaljning uppskattad till 6ver 5 miljarder USD.
Den totala lakemedelsmarknaden for ulceros kolit forvantas vixa till cirka 8 miljarder USD ar 2023.

Kort om cobitolimod

Cobitolimod ar en 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. Under 2019 motte cobitolimod det priméara effektmattet klinisk remission i fas IIb-studien
CONDUCT och visade en enastdende kombination av effekt och sdkerhet. InDex har redan i tidigare kliniska
studier visat att cobitolimod har en mycket fordelaktig sdkerhetsprofil och ger statistiskt signifikant
forbattring av de effektméatt som ar mest relevanta for sjukdomen, sdsom blod i avféringen, antalet
tarmtomningar samt ldkning av tarmslemhinnan. Givet den odvertriaffade kombinationen av effekt och
sdkerhet f6r nu InDex cobitolimod vidare mot fas III.

Kort om InDex Pharmaceuticals

InDex ar ett lakemedelsutvecklingsbolag med fokus pad immunologiska sjukdomar med stora medicinska
behov av nya behandlingsalternativ. Bolagets framsta tillgang ar ldkemedelskandidaten cobitolimod som ar
i sen Klinisk utvecklingsfas for behandling av mattlig till svar ulcerds kolit - en funktionsnedsattande,
kronisk inflammation av tjocktarmen. InDex har ocksd utvecklat en plattform av patentskyddade
substanser, sd kallade DNA-baserade ImmunModulerande Sekvenser (DIMS), med potential att anvdndas
vid behandling av olika immunologiska sjukdomar.

InDex ar baserat i Stockholm. Bolagets aktier (kortnamn INDEX) handlas pa Nasdaq First North Growth
Market Stockholm. Redeye AB med e-post certifiedadviser@redeye.se och telefonnummer +46 8 121 576
90 ar bolagets Certified Adviser. For mer information, vanligen besok www.indexpharma.com/sv

Offentliggérande

Denna information dr sadan information som InDex Pharmaceuticals Holding AB (publ) ar skyldigt att
offentliggéra enligt EU:s marknadsmissbruksforordning (MAR). Informationen ldmnades genom
ovanstaende kontaktpersons forsorg for offentliggérande den 16 april 2020 kl. 13:30 CET.
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