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FDA och EMA ger klartecken att ta cobitolimod vidare till fas III

“Den positiva responsen frdn myndigheterna dr en viktig extern validering av vdra studieresultat och
cobitolimods potential,” sdger Peter Zerhouni, VD for InDex Pharmaceuticals.

Perioden januari - mars 2020

¢ Nettoomsattningen uppgick till 0,0 MSEK (0,0)

e Rorelseresultatet uppgick till -24,0 MSEK (-17,2)

¢ Resultatet efter skatt uppgick till -24,0 MSEK (-17,2), motsvarande -0,27 SEK per aktie (-0,25) fore och
efter utspadning

» Kassaflodet fran den 16pande verksamheten uppgick till -21,9 MSEK (-18,4)

¢ Likvida medel uppgick vid periodens slut till 104,6 MSEK (64,4)

¢ Antalet anstillda var vid periodens slut 7 (7)

¢ Antalet aktier vid periodens slut var 88 781 275

Alla jamforelsetal inom parentes avser utfallet under motsvarande period 2019.

Visentliga hindelser under perioden januari - mars 2020

e InDex fordjupade analys av CONDUCT-studien bekriftade de starka huvudresultaten och stddjer
strategin framat

¢ InDex publicerade data om cobitolimods verkningsmekanism i vetenskaplig tidskrift

¢ InDex fick finansiering fran Vinnova for preklinisk utveckling av DIMS-substanser mot inflammatoriska
sjukdomar

Visentliga hindelser efter rapportperioden

e InDex erholl positiv respons fran FDA och EMA géllande fas IlI-utveckling av cobitolimod f6r behandling
av mattlig till svar ulceros kolit

o Arsstimman i InDex Pharmaceuticals Holding AB hélls den 20 april 2020

VD har ordet

Efter att fas IIb-studien CONDUCT motte det priméra effektmaéttet i augusti 2019 inledde vi dialoger med
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 Il i patienter
med mattlig till svar vanstersidig ulcerds kolit. Den positiva responsen fran myndigheterna ar en viktig
extern validering av vara studieresultat och cobitolimods potential.

Myndigheternas vagledning ger utrymme for olika uppligg av fas Ill-programmet, exempelvis att
genomfora studierna sekventiellt och att potentiellt utvirdera dven en hogre dos vid sidan av den hogsta
dosen fran fas IIb-studien (2x250 mg). Vi fortsatter att utvirdera vilken studiedesign som ar mest
fordelaktig utifran bland annat utvecklingsrisk, kommersiell potential, tid till marknad och kostnad.

Covid-19-pandemin paverkar vardapparaten och finansieringsklimatet globalt, vilket vi maste ta i
beaktande i var strategiska planering. Innan vi kan starta fas Il maste situationen i sjukvarden normaliseras
och vi ska ha finansieringen klar. Vid sidan av att undersoka forutsattningarna att bedriva studien i egen
regi fortsatter vi arbetet med att presentera det nu kompletta affarsutvecklingspaketet for potentiella
partners.

En viktig komponent ar de kvalitativa marknadsundersokningar vi latit en oberoende
marknadsundersokningsaktdr genomfdra bland specialistlikare inriktade pa ulcerds kolit respektive
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experter fran prissattningsmyndigheter och férsakringsbolag i Frankrike, Storbritannien, Tyskland och USA
under forsta kvartalet 2020. Bada malgrupperna bekraftar ett medicinskt behov av nya sdkra och effektiva
lakemedel for mattlig till svar ulcerds kolit.

Cobitolimods produktprofil, baserad pa fas IIb-resultaten, bedomdes som attraktiv fér en ny behandling och
kombinationen av effekt och sdkerhet anses oovertraffad. Specialistldkarna i studien ser det som sannolikt
att de kommer forskriva cobitolimod till en stor andel av sina patienter med mattlig till svar ulceros kolit
vid en framtida kommersialisering och resultaten ger stéd for en prissiattning i linje med moderna
behandlingsalternativ. Sammantaget ger resultaten stod for var bedéomning att den arliga forséljningen av
cobitolimod vid en framgangsrik kommersialisering kan uppga till mer dn 1 miljard dollar.

Vad giller utvecklingen av ytterligare ladkemedelskandidater fran DIMS-plattformen har vi fatt ett nytt
anslag om 2 miljoner kronor fran Vinnova for att utvirdera utvalda substanser i inflammatoriska
sjukdomsmodeller utanfér omradet inflammatorisk tarmsjukdom.

Efter en langre tid med minimal forséljning av det diagnostiska testet DiBiCol, och kommande fordndringar
i regelverket, har vi beslutat att avveckla den verksamheten.

20 april holl vi en covid-19-anpassad arsstimma. Istillet for ett anforande pa stimman gav jag samma dag
en webbsind uppdatering av vara fas IlI-forberedelser som finns att se pa var hemsida.

Under forsta kvartalet 2020 har vi kunnat bocka av flera viktiga steg pa vagen mot fas III och jag ser med
tillforsikt fram emot det fortsatta arbetet diar de 6msesidigt beroende aktiviteterna: beslut om studiedesign
och sékerstallande av finansiering, har hogst prioritet under de kommande manaderna.

For mer information:

Peter Zerhouni, VD

Tel: +46 8 508 847 35

E-post: peter.zerhouni@indexpharma.com

Fullstinding rapport bifogas som PDF och finns tillgdnglig pa Dbolagets hemsida,
https://www.indexpharma.com/sv/category/delarsrapporter

Offentliggérande

Denna information ar sddan information som InDex Pharmaceuticals Holding AB (publ) &r skyldigt att
offentliggéra enligt EU:s marknadsmissbruksforordning (MAR). Informationen ldmnades genom
ovanstdende kontaktpersons forsorg for offentliggérande den 7 maj 2020 kl 08.00 CET.

Kort om InDex Pharmaceuticals

InDex ar ett ladkemedelsutvecklingsbolag med fokus pd immunologiska sjukdomar med stora medicinska
behov av nya behandlingsalternativ. Bolagets framsta tillgdng 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 anvandas
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-postadress certifiedadviser@redeye.se och telefonnummer +46 8 121
576 90 ar bolagets Certified Adviser. For mer information, vinligen besok www.indexpharma.com/sv.
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