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Intervju med Felicia om att leva med

ulceros kolit

KAN DU BERATTA OM DIN SJUKDOM?

Jag var 16 ar gammal nar jag fick min diagnos, ulcerés kolit.
Mina symtom kom valdigt pl6tsligt 6ver en dag hosten 2013.
Jag markte da att nagot var fel nar jag gick pa toaletten
och det var bara blod som kom. Fér varje dag som gick blev
det bara varre med toalettbesdken och smartan i magen.
Efter 2 veckor hemma med dessa besvar akte vi till akuten i
Gavle, och dar blev jag kvar i nastan en manad. Jag foérlorade
en hel del blod pa grund av besvaren jag hade, sa jag fick 2
blodtransfusioner och 1ag kopplad med naringsdropp hela
tiden, da jag inte fick behalla nagot jag at. Detta ledde till
att kroppen inte fick ndgon naring att leva pa. Efter 3 veckor
kom det pa tal att kolla upp olika tarmsjukdomar. Jag
slussades da ner till Uppsala for att genomga en gastro-
och koloskopi dar de kollar hur tarmarna ser ut med en
kamera. Jag sévdes ner och efter ungefar 2 timmar vaknade
jag upp, och kort darpa fick jag veta min diagnos. Jag fick
da veta att jag har total ulcerds kolit, vilket innebar att det
sitter i hela tjocktarmen och andtarmen.

Efter att jag fick min sjukdom sa har det paverkat mitt
dagliga liv valdigt mycket. Mer an vad jag nog hade trott till
en boérjan. Manga kanske tror allt ligger i sjukdomen i sig,
men det ar sa mycket mer som folk inte vet om och som folk
inte ser. Till en borjan nér jag blev utskriven kunde jag inte
ata ordentligt, vilket ledde till att jag fick leva med en
sond fram och tillbaka under 8 manader. Bara det var en
pafrestning i sig. Sedan har inte min sjukdom varit bra
under de 5 forsta aren. Det var som att leva pa tunn is till
nasta skov kom. Det var mycket besék pa sjukhus och
mycket laborering med olika mediciner fram och tillbaka,
som ledde till en hel del biverkningar.

Idag &r magen mer i fas skulle jag saga. Jag tar betydligt
starkare lakemedel idag, Humira och Salazopyrin for att fa
tarmen i schack, men detta har lett till att jag har en hel
del biverkningar i lederna. Ena dagen kan det vara jattebra
medan andra dagar kan jag ligga i sangen hela dagen for
att hela kroppen gér ont.

UPPLEVDE DU NAGONSIN SVARIGHETER | SKOLAN PA GRUND
AV DIN SJUKDOM?

Ja, eftersom min sjukdom var valdigt aggressiv och jag
insjuknade i skov minst 2 ganger per ar sa paverkade det
min skolgang en hel del. Det aret jag blev sjuk hade jag
precis borjat forsta aret pa gymnasiet, och detta ledde till
att jag inte hade sa mycket val an att ga om ett ar. Hela
min skolgéng har varit valdigt jobbig. D& mina kompisar
hade lov och kunde gora roliga saker sa lag jag antingen pa
sjukhus eller forsokte studera ikapp allt jag hade missat.

VAD AR DET VARSTA MED ATT HA ULCEROS KOLIT?

Det varsta med att ha ulcerds kolit ar nog att inte veta.
Skoven, alltsa perioderna da man ar sjuk kan komma nar som
helst. Jag kan ma jattebra idag och magen beter sig normalt,
men imorgon kan jag vakna upp och ha rejala smartor i
magen och behdva ga pa toaletten flera ganger under en
timme. Det ar nog det som tar pa mig mest. Att inte veta nar
nasta nedslag kommer. Att inte kunna hantera sin sjukdom
pa det satt man vill, utan man lar sig anpassa sig efter den,
samt att behéva &ta dessa starka mediciner som goér att min

kropp inte fungerar som en “normal” 23-arings gor. Istallet
pendlar jag mellan att ma bra eller ar helt sangliggande for
att biverkningarna och féljdproblemen i lederna ar sa svara.

VILKA OLIKA TYPER AV LAKEMEDEL HAR DU BEHANDLATS
MED FOR DIN SJUKDOM?

Jag har behandlats med en hel del olika lakemedel i olika
varianter. Nar jag blev sjuk férsta gangen sa var det en hel
del tabletter. Jag minns inte idag vad allt var. Det var upp
mot narmare 30 om dagen. Jag har atit kortison en hel del
fram och tillbaka under dessa ar, vilket har lett till en del
biverkningar sasom illamaende och krakningar, trotthet
och allméan sjukdomskansla i kroppen. Jag har tidigare haft
Imurel och Dipentum som underhallsmedicin, men dessa
fungerade inte riktigt. Har kort sagt laborerat runt en hel
del. Idag star jag dessvarre pa starkare biologiskt lakemedel
for att fa sjukdomen i fas. Jag tar idag Humira-injektion i
spruta och Salazopyrin i tablettform.

HUR SER DU PA FRAMTIDEN?
Tidigare tankte jag valdigt mycket pa framtiden. Hur den
skulle se ut. Hur allt skulle yttra sig. Fragor som jag stallde till
mig sjalv som jag inte fick svar pa, sasom: kommer jag att fa
cancer senare i livet? Kommer jag kunna skaffa biologiska
barn utan att det blir nagra komplikationer? Kommer jag ha
sahar ont hela livet? Kommer jag kunna leva normalt igen?
Idag har jag lagt ned dessa fragor, forsoker i alla fall, for
jag vet att det inte finns svar pa detta. Saklart kan dessa
fragor och funderingar komma upp ibland, men inte som
innan da jag nastintill satt och vantade pa svar. Jag tanker
inte sa mycket pa min framtid idag. Jag tar en dag i taget. Det
kanns lattare sa, men som helhet sa ar jag inte jatteorolig.
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Aret i korthet

e Den 19 februari 2020 meddelade InDex slutsatserna fran
fordjupad analys av det kompletta datasetet fran fas llb-
dosoptimeringsstudien CONDUCT. Analysen bekraftade

att den hégsta dosen, som métte studiens priméra

effektmatt, visar en enastaende kombination av effekt

och sakerhet.

e Den 16 april 2020 meddelade InDex att bolaget erhallit
positiv respons fran FDA och EMA gallande fas Ill-utveck-

ling av cobitolimod fér behandling av mattlig till svar

ulcerds kolit. Bada myndigheterna stodjer att cobitolimod
tas vidare till fas Ill. Vagledningen ger utrymme for olika

upplagg av fas lll-programmet, exempelvis att genom-

fora studierna sekventiellt och att potentiellt utvardera

aven en hogre dos vid sidan av den hogsta dosen fran

fas llb-studien (250 mg x 2). InDex fortsatte arbetet med
att utvardera vilken studiedesign som ar mest férdelaktig
utifran bland annat utvecklingsrisk, kommersiell potential,

tid till marknad och kostnad.

e Den 6 oktober 2020 meddelade InDex att den ansedda
medicinska tidskriften The Lancet Gastroenterology &
Hepatology publicerat resultaten fran InDex fas llb-stud

ie

CONDUCT med cobitolimod. CONDUCT var en fas llb-
dosoptimeringsstudie, som utvarderade TLR9-agonisten
cobitolimod for behandling av mattlig till svar ulcerds
kolit. Studien motte det primara effektmattet och
cobitolimod uppvisade en enastaende kombination av
effekt och sakerhet. Tidskriften publicerade dven en
fristdende expertkommentar som ger starkt stod for
cobitolimods potential.

Den 25 november 2020 meddelade InDex avsikten att
genomfora en fullt garanterad féretradesemission om
cirka 500 MSEK med foretradesratt for bolagets befintliga
aktiedgare. Bolagets styrelse avsag att foresla en extra
bolagsstamma att hallas i januari 2021 vilken féreslogs
bemyndiga styrelsen att besluta om foretradesemissionen
och dess villkor. Nettolikviden fran den féreslagna
foretradesemissionen avses i huvudsak anvandas till att
finansiera den viktiga inledande induktionsstudien i ett
sekventiellt fas Ill-program for vanstersidig mattlig till svar
ulceros kolit for bolagets ledande lakemedelskandidat,
cobitolimod.

MSEK 2020 2019 2018 2017 2016!
Nettoomsattning 0,0 0,1 0,1 0,1 0,4
Rorelseresultat -57,3 -87,7 -82,0 73,2 -39,5
Resultat efter skatt -57,4 -87,8 -82,1 -72,7 -41,3
Resultat per aktie fére och efter utspadning, SEKZ -0,24 -0,45 -0,48 -0,44 -0,41
Kassaflodet fran den I6pande verksamheten -70,6 -85,1 -78,6 -67,3 -31,9
Likvida medel vid periodens slut 53,8 126,8 83,0 125,1 193,2
Antal anstallda vid periodens slut 7 7 7 7 7
1 Enligt historiska redovisningsprinciper (K3).

2 Justerat for avslutad foretradesemission i februari 2021.

Delarsrapport Kv 1 2021 5 maj 2021

Arsstamma 3 juni 2021

Delarsrapport Kv 11 2021
Delarsrapport Kv Il 2021

InDex i korthet

25 augusti 2021
24 november 2021

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 ocksa utvecklat en plattform av patentskyddade substanser, sa kallade DNA-baserade
ImmunModulerande Sekvenser (DIMS), med potential att anvdandas vid behandling av olika immunologiska
sjukdomar. InDex &r baserat i Stockholm. Bolagets aktie (kortnamn INDEX) handlas pa Nasdaq First North Growth
Market Stockholm. Redeye AB ar bolagets Certified Adviser (+46 8 121 576 90 alt. certifiedadviser@redeye.se).



4 InDex Pharmaceuticals Holding AB (publ) | Arsredovisning 2020

Innehall

Intervju med Felicia om att leva med ulcerés kolit 2
Aret i korthet 3
InDex i korthet 3
Det har ar InDex Pharmaceuticals 5
VD har ordet 6
Ulcerds kolit 8
Intervju med gastroenterolog Jonas Halfvarson

om ulcerés kolit 10
Cobitolimod 12
Vilka ar de viktigaste férdelarna med cobitolimod? 13
CONDUCT-studien 14
Fas IlI-studien CONCLUDE 16
Margareth Jorvid, Head of Regulatory Affairs 17
Marknadsoversikt 18
Patent 20
Oral formulering av cobitolimod 21
DIMS-substanser under utveckling 21
Advisory boards 22
Organisationen 23
Aktien 24
Styrelse, ledande befattningshavare och revisorer 26
Forvaltningsberattelse 28
Koncernens rapport 6ver totalresultat 34
Koncernens balansrékning 35
Koncernens rapport dver forandringar i eget kapital 36
Koncernens rapport 6ver kassafléden 37
Noter till koncernredovisningen 38
Moderforetagets resultatrakning 56
Moderforetagets balansrakning 57
Moderforetagets rapport 6ver férandringar

i eget kapital 58
Moderforetagets rapport 6ver kassafléden 59
Noter till moderféretaget 60
Styrelsens undertecknande 65
Revisionsberattelse 66
Bolagsstyrning 68
Riskfaktorer 70
Ordlista 74
Lakemedelsutveckling i korthet 75
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om inte annat anges — “bolaget”, “koncernen”
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InDex Pharmaceuticals Holding AB tillsammans
med dotterféretaget InDex Pharmaceuticals AB och
dotterdotterféretaget InDex Diagnostics AB.
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Det har ar InDex Pharmaceuticals

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 lake-
medelskandidaten cobitolimod som ar i sen klinisk utveck-
lingsfas for behandling av mattlig till svar ulcerods kolit — en
funktionsnedsattande, kronisk inflammation av tjocktarmen.

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

Ulceros kolit ér en kronisk sjukdom som orsakas av
inflammation i tjocktarmen. Symtomen kdnnetecknas av
slem- och blodblandade diarréer, frekventa tarmtémningar,
smarta, feber, viktminskning och blodbrist. Trots de olika
lakemedel som finns tillgdngliga lider manga patienter
med ulceros kolit fortfarande av svara symtom och dagens
behandlingar kan ge allvarliga biverkningar. For de patienter
som inte svarar pa lakemedelsbehandling aterstar till slut
endast alternativet att operera bort tjocktarmen.

InDex kliniska studier har visat att cobitolimod har en
konkurrenskraftig effekt och en battre sakerhetsprofil
jamfort med vad som rapporterats for de idag godkanda
biologiska lakemedlen. Foérséljningen av biologiska lakemedel
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 ulcerés kolit.

Under 2019 kunde InDex rapportera positiva huvudre-
sultat i fas Ilb-studien CONDUCT med cobitolimod. CONDUCT
var en dosoptimeringsstudie med malsattningen att identi-
fiera den mest effektiva doseringen att fora vidare i utveck-
lingen. Studien motte det priméra effektmattet klinisk
remission med en signifikant hogre effekt om 15 procent
(delta) for patienter som behandlats med den hogsta
dosen av cobitolimod jamfért med placebo. Cobitolimod
tolererades val i alla dosgrupper och inga skillnader i séker-
hetsprofilen noterades jamfort med placebo. CONDUCT var
en randomiserad, dubbelblind, placebokontrollerad studie
som omfattade totalt 213 patienter med vanstersidig mattlig
till svar aktiv ulceros kolit vid 91 kliniker i 12 lander. Patien-
terna var uppdelade pa fyra behandlingsarmar som fick
olika doseringar av cobitolimod och en arm som fick placebo.

InDex har redan i tidigare kliniska studier visat att
cobitolimod har en utmaérkt sdkerhetsprofil och ger
statistiskt signifikant férbattring 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.

Givet den enastdende kombinationen av effekt och séker-
het, tar nu InDex cobitolimod till fas Ill, vilket ar det sista
utvecklingssteget fore ansékan om marknadsgodkannande.

Vision

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

Mission

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

Baserat pa regulatoriska riktlinjer planerar bolaget ett
sekventiellt fas Ill-program med tva induktionsstudier och
en underhallsstudie med patienter som har svarat pa
cobitolimod som induktionsbehandling. | den viktiga
inledande induktionsstudien planerar bolaget att inkludera
cirka 400 patienter. Det primara effektmattet, klinisk
remission, kommer att méatas vid vecka 6. Utéver dosstyrkan
250 mg, som var den hoégsta dosen och den som visade béast
effekt i fas llb-studien CONDUCT, planeras studien &ven att
utvardera en hogre dos om 500 mg i en adaptiv studiedesign.
Denna hogre dos har potential att ge en annu hogre effekt
an vad som observerades i fas llb-studien CONDUCT.
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VD har ordet

InDex framsta tillgang ar lakemedelskandidaten cobitolimod, som vi utvecklar som en
ny behandling fér mattlig till svar ulceros kolit. Det ar en svarbehandlad patientgrupp
och manga drabbade svarar inte pa eller far biverkningar av dagens lakemedel sa det
medicinska behovet ar omfattande. Givet den enastaende kombinationen av effekt
och sdkerhet, tar nu InDex cobitolimod vidare till fas 11, vilket ar det sista utvecklings-
steget fore ansékan om marknadsgodkannande. 2020 praglades for InDex del av
forberedelserna infor fas lll dar de avgérande pusselbitarna nu kommit pa plats.

For att finansiera fas Ill-utveckling av cobitolimod genom-
forde vi en framgangsrik foretradesemission om cirka 533
MSEK i borjan av 2021. Teckningsgraden uppgick till hela
153 procent och 6ver 99 procent tecknades med stéd av
teckningsratter. HBM Healthcare Investments och Handels-
banken Fonder kom in som nya stora &gare i emissionen.
De ar tva internationellt erkdnda och framgangsrika life
science-specialister som valde att investera betydande
belopp, vilket inte bara starker agarbasen utan aven utgor
en stark validering av potentialen i InDex.

Foretradesemissionen kommer primart att finansiera den
viktiga inledande induktionsstudien i ett sekventiellt fas Ill-
program med cobitolimod fér vanstersidig mattlig till svar
ulceros kolit. Resultaten fran den har induktionsstudien
kommer att utgéra en vardemassigt signifikant milstolpe
och det aterstaende programmet kan optimeras i enlighet
med utfallet i studien. Vi uppskattar att studien kommer
att ta 18 till 24 manader att genomfora fran studiestart.

Studien, som har fatt namnet CONCLUDE, kommer vara en
global studie med cirka 400 patienter vid ett par hundra kli-
niker. Det primara effektmattet, klinisk remission, kommer att
matas vid vecka 6. Utéver dosstyrkan 250 mg x 2, som var den
hogsta dosen och den som visade bast effekt i fas Ilb-studien
CONDUCT, tillater cobitolimods utmaérkta sakerhetsprofil
aven utvardering av en hégre dos om 500 mg x 2 i en adaptiv
studiedesign. Denna hogre dos har potential att ge annu
battre effekt an vad som observerades i CONDUCT-studien.

Efter det framgangsrika samarbetet i CONDUCT ar vi
mycket glada 6ver att aterigen ha Parexel Biotech som var
kliniska utvecklingspartner. De ar ett ledande globalt CRO
med stor erfarenhet av att driva fas lll-studier inom inflam-
matorisk tarmsjukdom, vilket kommer att sakerstalla ett
effektivt genomférande av CONCLUDE. Den kliniska studien
maste nu godkannas av myndigheterna i varje land som ska
delta. Malet ar att paborja studien under andra kvartalet
2021, men det ar avhangigt utvecklingen i covid-19-pandemin
om myndigheter och sjukvarden kommer kunna prioritera
att starta nya kliniska studier i nartid.

Det har varit en intensiv process alltsedan vi i bérjan av
2020 fick klartecken av de regulatoriska myndigheterna FDA
och EMA att ta cobitolimod vidare till fas Ill, baserat pa vara
tidigare positiva studieresultat och det stora medicinska
behovet av nya behandlingsalternativ fér patienter med
ulceros kolit. I samrad med vart val utvecklade natverk av
ledande medicinska experter inom omradet arbetade vi
under aret sedan fram fas Ill-upplagget, som pa ett effektivt

satt kommer ge underlag for att kunna dra sakra slutsatser
om cobitolimods effekt och sakerhet samt skapa goda forut-
sattningar for en framgangsrik framtida kommersialisering.

I borjan av 2020 fick vi dven resultaten fran de kvalitativa
marknadsundersékningar som vi latit en oberoende mark-
nadsundersékningsaktér genomféra bland specialistlakare
inriktade pa ulceros kolit respektive experter fran prissatt-
ningsmyndigheter och férsakringsbolag i Europa och USA.
Cobitolimods produktprofil med den unika verkningsmeka-
nismen bedémdes som attraktiv och kombinationen av effekt
och sakerhet anses o6vertraffad. Specialistlakarna i studien
ser det som sannolikt att de kommer forskriva cobitolimod till
en stor andel av sina patienter med mattlig till svar ulcerés
kolit vid en framtida kommersialisering, och resultaten ger
stod for en prissattning i linje med moderna behandlings-
alternativ. Sammantaget ger marknadsundersékningarna
stod for var bedomning att den arliga foérsaljningen av
cobitolimod vid en framgangsrik kommersialisering har
potential att uppga till mer &n 1 miljard dollar.

De framgangsrika resultaten fran fas llb-studien CONDUCT
publicerades i oktober 2020 i The Lancet Gastroenterology &
Hepatology, som ar en av de hégst ansedda internationella
vetenskapliga tidskrifterna inom gastroenterologi. Tidskriften
valde ocksa att publicera en fristdaende expertkommentar
som ger starkt stéd for cobitolimods potential att ingd som
en vasentlig del av den framtida behandlingen av ulcerés
kolit, dd manga patienter inte svarar pa eller far svara
biverkningar av dagens behandlingar. Under hdsten
presenterade huvudprévaren for studien, professor Raja
Atreya vid universitetet i Erlangen-Nirnberg, dven resultaten
vid de tva ledande gastroenterologikonferenserna UEGW
och ACG. Vid ACG vann professor Atreya dessutom priset
for basta internationella abstrakt.

For den som vill veta mer om fas llI-designen, cobitolimod
och ulcer6s kolit rekommenderar jag varmt filmen fran den
virtuella FoU-dagen vi héll i december 2020 och som finns
att se i efterhand pa var hemsida.

Starka berattelser som i var patientintervju med Felicia
bekraftar behovet av nya effektiva och sékra lakemedel for
behandling av ulcerds kolit. Med finansieringen sakrad fram
till nasta avgorande kliniska studieresultat kénns det
fantastiskt inspirerande att ta steget in i fas Ill och fora
cobitolimod ytterligare ett steg narmare marknad for att
kunna hjalpa patienter som lider av denna svara sjukdom.

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") ar en kronisk
inflammation av hela eller delar av mag-tarmkanalen.
Begreppet IBD anvands vanligtvis for att beskriva tva
tillstand, ulcerds kolit och Crohns sjukdom. Ulcer6s kolit ar
begransad till tjocktarmen och andtarmen. Crohns sjukdom
kan paverka hela mag-tarmkanalen, men oftast den sista
delen av tunntarmen. Ulcerds kolit orsakar langvarig
inflammation som ger sar i slemhinnan i tjocktarmen och
andtarmen, och ar for manga patienter oerhért besvarlig
att leva med. Ulcer6s kolit kdnnetecknas av slem- och
blodblandade diarréer, frekventa tarmtdmningar, smarta,
feber, viktminskning och blodbrist. Sjukdomen kan, trots
livslang medicinering, forsvara alla delar av livet och gora
det omojligt att arbeta, da svart drabbade patienter alltid
maste vara nara en toalett. Studier visar att personer som
lider av ulcer6s kolit har en signifikant lagre livskvalitet an
befolkningen i allméanhet.! Patienter som lider av ulcerds
kolit 16per dessutom en signifikant forhojd risk att utveckla
tjocktarmscancer.? Vanligast &r att ulcerds kolit bryter ut
mellan 15 och 30 ars alder. Det typiska forloppet vid ulcerés
kolit ar att sjukdomen kommer i skov: aktiva sjukdoms-
perioder (skov) foljs av perioder av remission (symtom-
frihet). Nastan halften av alla patienter uppskattas vid en
given tidpunkt ha aktiv sjukdom.3

HUR VANLIGT AR ULCEROS KOLIT?
Idag har omkring 0,2 procent av befolkningen i industri-
lander ulcerds kolit, vilket motsvarar drygt 800 000 patienter

SYMTOM VID ULCEROS KOLIT
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Frekventa tarmtdémningar
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med ulcerds kolit i Europas fem storsta lander och mer &n
1100 000 i USA.* Marknadsundersékningsstudier férutspar
att forekomsten av ulcerds kolit kommer att 6ka med 0,8
procent om aret.> Den 6kande globala utbredningen av
ulcer6s kolit innebar redan utmaningar for samhallet pa
grund av hdga sjukdomskostnader. Den arliga ekonomiska
belastningen, det vill sdga de totala kostnaderna for
samhallet, av ulcerds kolit har uppskattats till mellan 12,5
miljarder EUR och 29,1 miljarder EUR i Europa, och mellan
8,1 miljarder USD och 14,9 miljarder USD i USA.® Darutover
har en systematisk litteraturéversikt fran 2019 uppskattat
de indirekta kostnaderna till f6ljd av ulcerés kolit per
patient och ar till mellan 1 392 EUR och 2 470 EUR,
inklusive franvaro fran arbete, fértida pensionering och
produktivitetsbortfall.”

HUR VARIERAR SVARIGHETSGRADEN AV ULCEROS KOLIT?
Ulcerds kolit varierar i svarighetsgrad baserat pa intensiteten
i symtomen, och kategoriseras som mild, mattlig eller svar
sjukdom.8 Inflammationen kan aven vara olika utbredd, och
delas vanligtvis in i proktit (endast andtarmen), vanstersidig
kolit (fran andtarmen upp till vanster flexur, dvs. den forsta
kréken av tjocktarmen pa vénster sida om buken) och total
kolit, sa kallad pankolit (hela &nd- och tjocktarmen).
Inflammationens intensitet och utbredning bedéms genom
att lakaren tittar inuti and- och tjocktarmen med hjalp av
ett endoskop (endoskopi).

Viktminskning
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0
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Illustrationer: Freepik
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INFLAMMATIONENS UTBREDNING VID ULCEROS KOLIT
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HUR BEHANDLAS ULCEROS KOLIT IDAG?

Det finns inget botemedel mot ulcerds kolit och de flesta
patienter kommer behéva livslang behandling. Malsatt-
ningen med behandling av ulcerés kolit ar att inducera
remission genom induktionsbehandling, f6ljt av under-
hallsbehandling for att minska risken for framtida skov.
Standardbehandlingen for ulcerds kolit beror pa sjukdo-
mens utbredning och pa hur svara symtomen &r. De
befintliga forsta och andra linjens behandlingsalternativ
utgors av aminosalicylater respektive kortikosteroider.
Kortikosteroider anvands vanligtvis for behandling av skov
och rekommenderas inte for underhallsbehandling pa
grund av de risker som ar féorenade med langvarigt bruk.
Hos den betydande andel av patienter som inte svarar pa
dessa forsta och andra linjens behandlingar utgor tillaggs-
behandling med immunmodulerande ldkemedel nasta
alternativ for att inducera remission. Dessa tredje linjens

NUVARANDE BEHANDLINGSPARADIGM FOR ULCEROS KOLIT

Sista linjen Kolektomi

Immunomodulerare
Konventionella immunomodulerare,
Biologiska lakemedel, JAK-hammare

Tredje linjen

Kortikosteroider

Andra linjen

Forsta linjen

Aminosalicylater

Pankolit

alternativ innefattar konventionella immunmodulerande
lakemedel som t.ex. azatioprin och 6-merkaptopurin,
biologiska lakemedel som t.ex. TNF-alfa-hammare, integrin-
hammare och IL12/IL23-hdmmare, eller JAK-hdmmare. Dessa
tredje linjens behandlingsalternativ har dock flera begréns-
ningar i att de ofta har begransad och 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.

Kolektomi, det vill sdga kirurgiskt avldgsnande av
tjocktarmen, ar det sista alternativet fér patienter med svar
ulcerds kolit som inte svarar pa medicinsk behandling. Det
uppskattas att cirka 10 procent av patienterna sa smaning-
om kommer behéva kirurgi.? Vid kolektomi ansluts
tunntarmen kirurgiskt till en 6ppning i magens véagg
(stomi) genom vilken avféringen samlas upp i stomipasar.
Lakaren kan ocksa anvanda en del av tunntarmen for att
kirurgiskt skapa en intern reservoar som ansluts till
analoppningen. Kolektomi medfor risker sasom infektioner,
buksmartor, infertilitet och till och med dodsfall. Patienter
erfar aven en lagre livskvalitet efter operation, vilket ar
forenat med psykisk och fysisk samsjuklighet, hég arbets-
|6shet och hég sjukfranvaro.

1 Knowles et al. Quality of Life in Inflammatory Bowel Disease: A Systematic
Review and Meta-analyses-Part I. Inflamm Bowel Dis. 2018 Mar
19;24(4):742-751

2 Kobayashi et al, Nat Rev Dis Primers. 2020 Sep 10;6(1):74.

3 The facts about Inflammatory Bowel Diseases, The Crohn’s & Colitis
Foundation of America (CCFA).

4 Global data Ulcerative colitis prevalence

5 Ulcerative Colitis Disease Coverage, Datamonitor Healthcare 2016

6 CohenRDetal. (2010), Systematic review: the costs of ulcerative colitis in
Western countries, Aliment Pharmacol Ther. 31(7):693-707.

7 Constantin, J., Atanasov, P., Wirth, D., & Borsi, A. (2019), Indirect costs
associated with ulcerative colitis: a systematic literature review of
real-world data. BMC gastroenterology, 19(1), 179.

8 Kobayashi et al, Nat Rev Dis Primers. 2020 Sep 10;6(1):74.

9 Fumery et al. Clinical Gastroenterology and Hepatology 2018;16:343-356.
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Intervju med gastroenterolog
Jonas Halfvarson om ulceros kolit

VAD AR ULCEROS KOLIT?

Ulcer6s kolit ar en kronisk sjukdom som kénnetecknas av en
inflammation i tjocktarmens och andtarmens slemhinna.
Sjukdomen gar vanligen i skov och daremellan perioder av
lag eller ingen sjukdomsaktivitet. Den utgér tillsammans
med Crohns sjukdom huvudformerna av inflammatorisk
tarmsjukdom eller IBD (inflammatory bowel disease).

VILKA DRABBAS AV ULCEROGS KOLIT OCH VARFOR?

Ulceros kolit debuterar ofta vid 20-40 ars alder men kan ge
sig tillkanna i alla aldrar. Orsaken till sjukdomen ar
ofullstandigt kartlagd, men saval arv som miljo ar av
betydelse. Enligt en radande forklaringsmodell utvecklas
inflammationen pa grund av att kroppens immunférsvar
reagerar mot tarmfloran hos individer som har en arftlig
benadgenhet att utveckla sjukdomen. Brister i tarmens
"barriarfunktion” och olika yttre faktorer bedéms ocksa
vara av betydelse fér uppkomsten av sjukdomen.

PA VILKET SATT PAVERKAS PATIENTERNA AV SIN SJUKDOM?

Blod- och slemtillblandad |6s avféring eller diarré ar typiska
symtom pa ulcerds kolit. Manga har tata trangningar till att
skyndsamt behdva tdmma tarmen. Oron 6ver att inte hinna
till en toalett gor att manga patienter med ulcerds kolit hela
tiden maste ha koll pa ndrmaste toalett. Vissa har till och med
svart att lamna sitt hem. Trotthet och tenesmer, det vill séga
smartsamma kramper i buken som lattar vid tarmtémning,

gor att det kan vara svart att orka med vardagen och omgiv-

Foto: Kicki Nilsson/Icon Photography

ningens férvantningar. | svarare fall férekommer viktned-
gang, feber och allmanpaverkan, varpa patienten behover
laggas in pa sjukhus. Alla patienter svarar inte pa medicinsk
behandling och tio ar efter insjuknandet har knappt en av
tio patienter behovt operera bort tjocktarmen.

VILKET AR DET STORSTA MEDICINISKA BEHOVET IDAG INOM
ULCEROS KOLIT?

Det faktum att sjukdomen ofta debuterar i unga ar och att
den kan ha en stor inverkan pa livet for den drabbade goér
att det ar viktigt att tidigt identifiera en effektiv behandling.
Flertalet av de behandlingar som finns tillgangliga ar tyvarr
associerade med olika former av risker. Som lakare saknar jag
idag verktyg som kan guida mig avseende vilken behandling
som ar bast for den enskilde patienten.

VILKA TYCKER DU AR DE VIKTIGASTE EGENSKAPERNA FOR
EN BRA BEHANDLING MOT ULCEROS KOLIT?

En bra behandling mot ulcerds kolit ska ge en snabb och
ihallande effekt 6ver tid utan att vara associerad med nagra
risker for allvarliga biverkningar. Det ar dven en férdel om
medicinen kan tas i hemmet av patienten sjalv utan att
behdva uppsdka vardinrattning, samt att medicinen gar att
kombinera med andra lakemedel om sa behovs.

Namn: Jonas Halfvarson

Titel: Professor och Overlakare i gastroenterologi vid
Orebro universitet och Universitetssjukhuset Orebro,
medlem i InDex europeiska radgivande kommitté
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Cobitolimod

InDex ledande lakemedelskandidat

Cobitolimod &r ett potentiellt nytt Iakemedel for patienter
med mattlig till svar ulcerds kolit. Manga av de nuvarande
behandlingsalternativen ar férenade med biverkningar.! En
betydande andel av patienterna med mattlig till svar ulcerés
kolit svarar dessutom inte pa tillgdngliga behandlingar
eller utvecklar sa smaningom tolerans mot behandlingen
och slutar svara. For denna patientgrupp finns ett stort
medicinskt behov. Cobitolimod ar tankt att positioneras
som ett effektivt och sakrare alternativ till de lakemedel
som anvands idag for mattlig till svar ulceros kolit.

HUR FUNGERAR COBITOLIMOD?

Tarmens slemhinna fungerar som en barriar mot omvarlden
och utgor en viktig del av kroppens immunférsvar. Den ar rik
pa immunceller som skyddar kroppen fran sjukdomsorga-
nismer och skadliga &mnen i mag-tarmkanalen. En frisk
tarmslemhinna svarar pa potentiella hot med ett balanserat
immunsvar. En obalans i immunfoérsvaret i tarmslemhinnan
kan dock orsaka en ond cirkel dar immunsvaret forstarks
och leder till kronisk inflammation. Vid ulceros kolit ses en
O6kad 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.
Forskning har dven visat pa en 6kad andel inflammatoriska
T-hjalpar 17 celler (Th17-celler) och Th2-celler, men en
hammad bildning av regulatoriska T-celler (Treg-celler),
vilket skapar en immunologisk obalans i tarmslemhinnan.
Cobitolimod har en ny och unik typ av verkningsmekanism.

VERKNINGSMEKANISM

Ulceros kolit

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

Obalans

Aktiv sjukdom

Det ar en sa kallad Toll-like receptor 9 (TLR9) agonist. TRL9
ar en receptor som uttrycks av vissa immunceller och ar
immunforsvarets receptor for att kanna igen DNA fran
bakterier och virus. Cobitolimod &ar en syntetiskt framstalld
oligonukleotid som genom att likna mikrobiellt DNA
binder till TLR9 och kan darigenom modifiera immunsvaret.
Cobitolimod har bade i experimentella modeller av ulcerés
kolit samt hos patienter med ulcerds kolit visat sig kunna
stimulera immunceller att producera gynnsamma antiin-
flammatoriska cytokiner sdésom IL-10 och 6ka antalet
Treg-celler. Samtidigt minskar cobitolimod produktionen
av inflammatoriska cytokiner sasom IL-17 (se bild nedan).
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, vilket
kan leda till lakning av tarmslemhinnan i tjocktarmen och
lindring av de kliniska symtomen vid ulcerés kolit. En
omfattande vetenskaplig artikel med dessa mekanistiska
data publicerades i den medicinska tidskriften Journal of
Crohn’s and Colitis (JCC) under 2019.2

1 Agrawal et al. JAK Inhibitors Safety in Ulcerative Colitis: Practical
Implications. Journal of Crohn’s and Colitis, 2020, $755-5760 och Holmer
et al. Overall and comparative safety of biologic and immunosuppressive
therapy in inflammatory bowel diseases, Expert Rev Clin Immunol. 2019
Sep;15(9):969-979.

2 Schmitt H. et al. The TLR9 agonist cobitolimod induces IL10 producing
wound healing macrophages and regulatory T cells in ulcerative colitis.
Journal of Crohn’s and Colitis, 2019 Oct 20:508-524.

Cobitolimod
IL-17, IL-10,
Th17 Treg
Th2 Th17 Treg Th1
Balans

Remission

Vid ulcerds 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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Vilka ar de viktigaste fordelarna med

cobitolimod?

1. EFFEKT

Cobitolimod har uppvisat en statistiskt sakerstalld, kliniskt
relevant och konkurrenskraftig effekt i fas Ilb-studien
CONDUCT. Den observerade effektstorleken ar jamforbar
med vad marknadsférda produkter samt andra substanser i
fas lll-utveckling har rapporterat i sina kliniska studier.

2. SAKERHETSPROFIL

Cobitolimod har uppvisat en utmarkt sakerhetsprofil hittills,
med i princip inga rapporterade allvarliga biverkningar av
behandlingen i fas Ilb eller i tidigare studier i vilka totalt
416 IBD-patienter har behandlats med cobitolimod. Detta
ar en viktig fordel eftersom befintliga moderna lakemedel
ar forenade med Okade risker for allvarliga biverkningar som
infektioner, cancer, hudsjukdomar, perforering i mage och
tarm samt proppar i lungorna. | marknadsundersékningar
som genomférdes under 2016 och 2020 deltog sammanlagt
6ver 200 lakare och patienter. Produktens sakerhetsprofil
var en av de mest attraktiva egenskaperna hos cobitolimod
tillsammans med en kliniskt relevant effekt.

3. VERKNINGSMEKANISM

Det nya och unika angreppssattet bakom cobitolimod
bygger pa att modifiera kroppens eget immunférsvar via
TLR9, for att justera den immunologiska obalansen som
orsakats av sjukdomen. Det finns inget annat behandlings-
alternativ pa marknaden eller under pagaende utveckling
for ulceros kolit som riktar sig mot TLR9. Fordelarna med
en ny och unik verkningsmekanism innefattar franvaro av
konkurrens avseende den specifika verkningsmekanismen
samt mojligheten att adressera patienter vars behandling
med andra verkningsmekanismer har misslyckats.

4. ADMINISTRERING OCH LAG DOSERINGSFREKVENS
Cobitolimod administreras rektalt som en 50 ml |6sning med
en klysma. Efter administreringen ombeds patienten att
ligga kvar pa sidan i minst 30 minuter for att sakerstalla att
I6sningen tacker hela vanstra delen av tjocktarmen, dvs.
upp till vanster flexur. Denna administreringsform later
cobitolimod komma i direktkontakt med malcellerna i den
inflammerade slemhinnan, vilket mojliggdr en snabb
verkan utan systemisk exponering och oavsedda effekter
utanfér tarmen. Patienter som tillfragats ansag cobitolimods
lokala effekt utgéra en betydande férdel. Cobitolimod ar
utformat for att tas av patienten sjalv i hemmet. For att
inducera remission ges cobitolimod som tva doser Over en
treveckorsperiod och ar tankt att ges var tredje vecka som
underhallningsbehandling, i syfte att minska risken for
framtida skov. Rektal administrering ar inte ovanligt vid
behandling av ulcerés kolit generellt, men doseringen av
cobitolimod (var tredje vecka) ar mindre frekvent jamfort
med andra klysmor som anvands vid ulceros kolit, sdésom
klysmor med kortikosteroider och aminosalicylater som
vanligtvis tas dagligen eller flera ganger per vecka.

5. BEHANDLING | KOMBINATION MED ANDRA LAKEMEDEL
Da andra lakemedel i tredje linjen for mattlig till svar
ulceros kolit administreras systemiskt och ar férenade med
allvarliga biverkningar, finns det en risk fér negativa
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reaktioner om dessa kombineras. Cobitolimods unika och
lokala verkningsmekanism, samt dess utmarkta sékerhets-
profil, gér att cobitolimod potentiellt kan anvandas i
kombination med andra lakemedel for att erbjuda
behandling till en &nnu bredare grupp av patienter med
ulcerds kolit. Detta ses som en betydande fordel enligt
lakare som tillfragats i marknadsundersdkningar.
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CONDUCT-studien

Oovertraffad kombination av effekt och sakerhet

STUDIEDESIGN OCH MALSATTNING

CONDUCT-studien var en randomiserad, dubbelblind,
placebokontrollerad, explorativ fas llb-studie dar olika
doseringar av cobitolimod utvarderades hos patienter med
vanstersidig mattlig till svar aktiv ulcerds kolit som inte
svarat pa konventionell behandling. Studiens malsattning
var att identifiera den mest effektiva doseringen av
cobitolimod att ta vidare i utvecklingen. Studien omfattade
213 patienter uppdelade pa fyra behandlingsarmar som
fick olika dosering av cobitolimod samt en arm som fick
placebo. Forutom cobitolimod eller placebo fortsatte alla
patienter med sin standardbehandling. Studien genom-
fordes pa 91 kliniker i 12 olika europeiska lander fran juni
2017 till augusti 2019. Det priméra effektmattet i studien
var induktion av klinisk remission vid vecka 6.

FRAMGANGSRIKA RESULTAT PUBLICERADE | ANSEDD
MEDICINSK TIDSKRIFT

Studien motte det primara effektmattet och visade tydligt
att det var den hogsta dosen av cobitolimod, 250 mg x 2,
som var den mest effektiva. Klinisk remission vid vecka 6
uppnaddes hos 21,4 procent av patienterna som behandlats

med tva doser av 250 mg cobitolimod vilket var statistiskt
signifikant battre (p-varde = 0,0247) an patienterna som
behandlats med placebo dar endast 6,8 procent av
patienterna uppnadde klinisk remission, dvs. en skillnad
(delta) om 14,6 procent. Ingen statistiskt signifikant skillnad
noterades mellan 6vriga doser cobitolimod och placebo.
Resultaten i sekundara effektmatt bekraftar ocksa effekten
av den hogsta dosen. CONDUCT-studien uppfyllde alltsa
studiemalen i saval det primara som ett antal kliniskt
relevanta sekundara effektmatt. Cobitolimod tolererades
val i alla dosgrupper och inga skillnader i sékerhetsprofilen
noterades jamfort med placebo. | oktober 2020 publicerades
CONDUCT-resultaten i den ansedda medicinska tidskriften
The Lancet Gastroenterology & Hepatology, som ocksa
inkluderade en positiv oberoende expertkommentar.'

1 Atreya et al, Cobitolimod for moderate-to-severe, left-sided ulcerative
colitis (CONDUCT): a phase 2b randomised, double-blind, placebo-
controlled, dose-ranging induction trial, Lancet Gastroenterol Hepatol,
2020 Dec;5(12):1063-1075.
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JAMFORELSE MED PRODUKTER SOM FINNS PA MARKNADEN

% patienter i klinisk remission
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Adalimumabg Golimumabg Vedolizumab§
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JAMFORELSE MED PRODUKTER UNDER FAS IlI-UTVECKLING

% patienter i klinisk remission
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Etrasimod*

Etrolizumab-naiva§ Etrolizumab-erf§  Ozanimod*

Integrin-hammare

Upadacitinib*  Filgotinib-naiva*  Filgotinib-erf*

Tofacitinib§ Ustekinumabg Cobitolimod*

JAK-hdmmare IL-23/IL-12-hdmmare TLR9-agonist

Mirikizumab*  Cobitolimod*

Integrin-hdmmare S1PR-modulerare

& Placebo
M Bista dosen

JAK-hammare IL-23-hdmmare  TLR9-agonist

§Full Mayo Score <2, *3-component Mayo Score <2. Férsiktighet bér iakttas vid jamférelse av data mellan kliniska studier. Patientpopulationen
i studierna inkluderar en blandning av bade patienter som inte provat (naiva) och patienter med erfarenhet av (erf) biologiska ldkemedel,
férutom etrolizumab och filgotinib dér separata studier utférdes. Infliximab har exkluderats fran jamférelsen p.g.a. icke jgmférbar patient-
population i fas Ill. Resultaten fér cobitolimod som framgdr av kolumnen ldngst till héger i figuren ovan &r hdmtade fran CONDUCT-studien.

InDex har dven i tidigare kliniska studier visat att cobi-
tolimod har en utmarkt sakerhetsprofil och ger statistiskt
signifikant forbattring av de effektmatt som ar mest
relevanta vid ulcer6s kolit. Dessa effektmatt inkluderar de
viktigaste kliniska symtomen sdsom blod i avféringen,
antal tarmtémningar samt ldkning av tarmslemhinnan.

KONKURRENSKRAFTIG EFFEKT OCH OVERLAGSEN
SAKERHETSPROFIL JAMFORT MED KONKURRENTERNA
Jamforelser med andra lakemedel som testats i andra
kliniska studier (sa kallade indirekta jamforelser) ska alltid
gobras med forsiktighet, da bade patientpopulation, tid-
punkt, effektmatt etc. kan skilja sig at mellan studierna. Om
resultaten i CONDUCT-studien emellertid jamfors med resul-
taten i fas lll-studierna for de lakemedel som idag finns pa
marknaden fér mattlig till svar ulcerds kolit, har cobitolimod
en konkurrenskraftig effekt. De godkanda lakemedlen
rapporterade i genomsnitt runt 17 procent av patienterna i
klinisk remission i sina respektive fas lll-studier. Andelen
patienter i placebogruppen som gick i remission skiljer sig
at mellan studierna och leder till ett delta mellan 7,2 till

13,0 procent mellan studierna och substanserna (se den
ovre figuren ovan). Cobitolimod har aven en konkurrens-
kraftig effekt vid jamforelse med de kliniska resultaten for
andra lakemedel som idag &r under fas lll-utveckling for
mattlig till svar ulcerds kolit (se den nedre figuren ovan).
Den exakta effekten av cobitolimod aterstar att faststallas i
ett storre patienturval i fas Ill. Nagot som verkligen sarskiljer
cobitolimod fran konkurrenterna ar sékerhetsprofilen. De
biologiska lakemedlen ar forenade med allvarliga biverk-
ningar sasom infektioner och cancer. En av de substanser som
senast kom till marknaden for ulceros kolit, JAK-hammaren
tofacitinib, ar férenad med 6kad risk fér infektioner och
cancer liksom 6kad risk for perforering i mage och tarm och
Okad risk for blodpropp i lungan. Samtliga TNF-alfahammare
och JAK-hammaren tofacitinib har "black box”-varningar,
vilka uppmarksammar allménheten och vardgivare om
allvarliga biverkningar, sdésom skada eller doédsfall. Flera av
substansklasserna som nu testas i fas lll ar ocksa férenade
med allvarliga biverkningar. | motsats till detta har
cobitolimod visat en utmarkt sakerhetsprofil i fem kliniska
studier i sammanlagt 416 IBD-patienter.
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Fas lll-studien CONCLUDE

COBITOLIMOD TAS VIDARE TILL FAS I11

InDex tar nu cobitolimod vidare till fas Ill, som ar det sista
utvecklingssteget fore ansékan om marknadsgodkannande.
Efter resultaten fran fas llb-studien CONDUCT fick InDex
positiv respons fran FDA och EMA rérande fas lll-utveckling,
och bada myndigheterna stédjer att cobitolimod tas vidare
till fas lll-studier for patienter med mattlig till svar vanster-
sidig ulcer6s kolit.

En lang rad fas llI-forberedande aktiviteter har redan
genomférts. InDex har till exempel redan tillverkat studie-
lakemedel for den forsta delen av fas lll-programmet. Vidare
har samtliga prekliniska studier som kravs foére fas Ill genom-
forts samt har ett avtal ingatts med ett ledande kontrakts-
forskningsféretag som InDex utsett att genomféra fas -
studien. Den kliniska studien maste slutligen bli formellt
godkand av myndigheterna i varje deltagande land.

InDex primara fokus ar att pabérja fas lll-programmet sa
snart som mojligt med stéd av de positiva resultaten i fas llb-
studien CONDUCT, den positiva regulatoriska responsen och
de stédjande resultaten fran de marknadsundersékningar
som InDex latit genomfora, vilka underbygger bolagets tro
pa marknadspotentialen for cobitolimod.

FAS 11l DESIGN
Baserat pa riktlinjer fran FDA och EMA planerar InDex ett
sekventiellt fas Ill-program med tva induktionsstudier och
en ett ar lang underhallsstudie med patienter som har
svarat pa cobitolimod som induktionsbehandling. Fas IlI-
programmet ska ligga till grund fér marknadsgodkannande
genom att bekrafta den dvergripande effekten och
sakerheten hos cobitolimod i en tillrackligt stor grupp av
patienter med mattlig till svar vanstersidig ulcerds kolit
som inte svarar pa, eller inte tolererar, konventionell
behandling, biologisk behandling eller JAK-hdmmare.

Den viktiga inledande fas lll-induktionsstudien kommer
vara en global studie med ett par hundra kliniker. Bolaget

FAS Il DESIGN
Induktionsstudie 1 - adaptiv design

Blindad
interimsanalys

for att valja
b&sta dos

uppskattar att denna forsta induktionsstudie kommer att ta
18 till 24 manader att genomfora fran studiestart. Studien
kommer att omfatta cirka 400 patienter och effekten matas
vid vecka 6. Utéver dosstyrkan 250 mg x 2, som var den
hogsta dosen och den som visade bast effekt i fas Ilb-studien
CONDUCT, tillater cobitolimods utmarkta sakerhetsprofil
aven utvardering av en hogre dos om 500 mg x 2. Denna
hoégre dos har potential att ge annu battre effekt éan vad
som observerades i CONDUCT-studien.

Nar ett tillrackligt antal deltagare i studien har randomi-
serats och har kvalificerad data for det primara effektmattet
(dvs. induktion av klinisk remission vid vecka 6), kommer en
blindad interimsanalys genomféras for att valja den basta
dosen av cobitolimod, varvid den andra dosen kommer att
utga. Efter den blindade interimsanalysen kommer de
ytterligare patienter som randomiseras till studien endast
att fa den basta dosen av cobitolimod eller placebo. Detta
kallas en adaptiv studiedesign.

Deltagarna i studien kommer fa dubbelblind behandling
med cobitolimod eller placebo. Detta innebar att varken
deltagaren, behandlande ldkare eller studiepersonalen,
personalen pa kontraktsforskningsforetaget eller InDex vet
vilken behandling som administreras. Alla studieléakemedel
kommer vara identiska vad galler utseende, paketering och
etikettering. Studien kommer hallas blindad tills all data har
bekraftats och en sa kallad “clean file” har upprattats. Endast
da kommer resultaten sammanstallas per behandlingsgrupp.

Vid ett positivt resultat i den forsta induktionsstudien
planerar InDex att pabdrja den andra induktionsstudien
med den basta dosen. Utvardering av utfallet i den forsta
induktionsstudien innan nasta studie paborjas minskar
utvecklingsrisken i programmet. Resultaten i den forsta
induktionsstudien kommer utgora en signifikant milstolpe
vardemassigt och det aterstaende programmet kan
optimeras i enlighet med dem.

e Mattlig till svar aktiv
vanstersidig ulceros kolit

e Svarar ej pa konventionell
behandling eller biologiska
lakemedel/JAK-hammare

¢ Dosering vid vecka 0 och 3

* Primart effektmatt klinisk
remission vid vecka 6

Placebo

Induktionsstudie 2

\4

Placebo

Underhallsstudie

Vecka 52

\4

Placebo
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Margareth Jorvid,

Head of Regulatory Affairs

Intervju om det requlatoriska arbetet pa InDex

Margareth Jorvid arbetar som Head of Regulatory Affairs
pa InDex sedan 2013. Margareth har 6ver 30 ars erfarenhet
av Regulatory Affairs och har arbetat bade pa Lakemedels-
verket samt stora och sma lakemedelsféretag. Sedan 2006
arbetar hon som konsult inom Regulatory Affairs och
kvalitetssakring for lakemedel, avancerade terapier och
medicintekniska produkter. Hon &r medlem och heders-
ledamot i TOPRA (The Organisation for Professionals in
Regulatory Affairs), och har tidigare varit styrelseledamot
och 2005-2006 TOPRA president.

Vi passade pa att stalla nagra fragor till Margareth om
hennes arbete och varfér det ar viktigt med Regulatory
Affairs.

VAD INNEBAR BEGREPPET REGULATORY AFFAIRS?

Under utveckling av ett lakemedel ar det viktigt att gora
ratt saker och att dokumentera detta pa ett bra satt. Det
galler hur lakemedlet tillverkas och kontrolleras sa att det
uppfyller de krav och de regelverk som galler for lakemedel.
Det galler de prekliniska forsok och studier som utfors i
laboratorier och de kliniska studier pa patienter som ar
grunden for att ett lakemedel ska godkannas av myndig-
heterna for att behandla och hjalpa patienter. Arbetet med
Regulatory Affairs innebar att vara uppdaterad pa de regler
och krav som galler, och att under ett lakemedels utveckling,
redan fran tidig fas i utvecklingen ha en dialog och méten
med de regulatoriska myndigheterna och att se till att alla i
foretaget vet vilka krav som stalls och hur vi bast uppfyller
dem. Detta géller bade infor ett lakemedels foérsta godkan-
nande och nér det anvands av patienter efter godkdannande.

HUR GAR KONTAKTEN MED DE REGULATORISKA
MYNDIGHETERNA PRAKTISKT TILL?

Det ar mojligt att ansdka om och fa sa kallade vetenskapliga
radgivningsmoten med myndigheterna. Det galler t ex
Lakemedelsverket i Sverige, den Europeiska lakemedels-
myndigheten (EMA), myndigheten i USA (FDA) och 6vriga
landers nationella myndigheter. Dessa méten har tidigare
oftast skett via fysiska moéten pa myndigheten, men har
under det senaste aret med pandemin ersatts med telefon-
moten och/eller skriftliga fragor och svar. Infér ett sddant
mote eller dialog sammanstaller féretaget ett dokument med
de fragor man vill stalla till myndighetens representanter,
men ocksa information om hur langt féretaget kommit i
utvecklingen av lakemedlet, hur det tillverkas och kontroll-
eras, och vilka studier som ar genomforda eller planeras.
Fradgorna kan galla t ex tillverkningen, om ytterligare
prekliniska studier ska goras eller hur foretaget tankt
genomfdra nasta kliniska studie pa patienter.

VARFOR AR DET VIKTIGT MED REGULATORY AFFAIRS?
Forskning och utveckling av nya ldkemedel &r en utmanande
resa over tid. For att godkanna ett lakemedel behover dess
kvalitet, effekt och sékerhet faststallas. Regelverk och vag-
ledningar dndras och nya regler tillkommer nar forskningen

utvecklas, och de behoéver kunna tolkas och forstas. Dialogen
med de regulatoriska myndigheterna ar viktig for att lyckas sa
att lakemedlet kan godkannas och komma till nytta for pati-
enter som behover dem, ofta med ett stort medicinskt behov.
Har ar arbetet och rollen inom Regulatory Affairs viktig.

HUR ARBETAR NI MED REGULATORY AFFAIRS PA INDEX?
Detta bygger pa ett samarbete mellan olika funktioner i
foretaget. Min roll inom Regulatory Affairs ar att klargora,
vad som behover géras for att na godkdnnande, och sedan
bidrar i stort sett alla medarbetare pa olika satt, fran
tillverkning, kvalitet, patent, preklinik, medicinsk kunskap,
kliniska studier, finansiering, marknadsanalys och halso-
ekonomi till att vi ska lyckas. Det ar ett lagarbete.

INDEX FORBEREDER STARTEN AV ETT FAS IlI-PROGRAM FOR
COBITOLIMOD, VAD AR DET VIKTIGASTE ATT TANKA PA VAD
GALLER REGULATORY AFFAIRS NAR MAN SATTER UPP ETT
FAS IlI-PROGRAM?

Fas Ill-programmet ar det sista steget innan ett lakemedel
kan godkannas av myndigheterna. Det &r viktigt att ha
haft dialog med de regulatoriska men ocksd med de
halsoekonomiska myndigheterna, sa att ratt saker f6ljs och
dokumenteras i studierna. Dessa dialoger och méten ar
nagot vi lagt stor vikt pa att genomfdra inom InDex innan
start av fas lll-programmet for cobitolimod, sa att det
omfattar det som férvantas av myndigheterna. Pa detta
satt 6kar mojligheterna till godkdnnande av cobitolimod
for behandling av de patienter med ulcerés kolit som
behoéver nya behandlingsméjligheter.
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Marknadsoversikt

Stor och vdaxande marknad fér behandling av ulcerés kolit

Den totala arliga forsaljningen av lakemedel for ulcerds
kolit uppskattades ar 2016 uppga till ungefar 6,3 miljarder
USD och férvantas véxa till cirka 8 miljarder USD &r 2023
Biologiska lakemedel, godkédnda som tredje linjens behand-
lingsalternativ, utgor det vardemassigt storsta marknads-
segmentet med en arlig forsaljning som 2016 uppskattades
till 6ver 5 miljarder USD.? En betydande andel patienter med
mattlig till svar ulceros kolit kommer inte svara pa, eller
tolererar inte, tillgdngliga behandlingar. Dessa patienter
kraver ofta medellang till langvarig sjukhusvistelse, och det
finns ett bestaende stort medicinskt behov av nya behand-
lingsalternativ. Cobitolimod, ar under utveckling som ett
effektivt och sakrare alternativ till befintliga lakemedel i
tredje linjen. Den initiala avsedda anvandningen ar for
mattlig till svar vanstersidig ulcerds kolit.

UTMANINGAR MED BEFINTLIGA BEHANDLINGAR

| TREDJE LINJEN

Tredje linjens behandlingsalternativ fér mattlig till svar
ulcerds kolit har flera begransningar. Vissa av utmaningarna
med befintliga behandlingar i tredje linjen framgar nedan.

Begrédnsad effekt samt utveckling av tolerans - Trots att
den medicinska behandlingen av ulcerés kolit har féréandrats
avsevart sedan introduktionen av biologiska lakemedel f6r
20 ar sedan, svarar en stor andel patienter inte pa dessa
lakemedel, eller kommer sa smaningom utveckla tolerans
och darmed sluta svara. Exempelvis har TNF-alfa-hammarna
endast langvarig terapeutisk effekt hos cirka 30 procent av
patienterna.3 Den enda godkanda JAK-hammaren,
tofacitinib, visade inte battre effekt i sitt fas lll-program &n
de marknadsférda biologiska lakemedlen.*

Den systemiska administreringen av de befintliga
behandlingarna i tredje linjen ger dessutom en fordrojd
verkan och kan orsaka oavsedda effekter utanfor mal-

Ulcerative Colitis Disease Coverage, Datamonitor Healthcare 2016.

2 Ulcerative Colitis Disease Coverage, Datamonitor Healthcare 2016.

3 Altwegg R et al. TNF Blocking Therapies and Immunomonitoring in

Patients with Inflammatory Bowel Disease. Hindawi Publishing Corporation,

Mediators of Inflammatory Bowel Disease. Hindawi Publishing Corporation,

Mediators of Inflammation, Vol. 2014, Artikel-ID 172821.

Sandborn WJ et al, Tofacitinib as Induction and Maintenance Therapy for

Ulcerative Colitis. N Engl J Med. 2017 Aug 3;377(5):496-7.

5 Mowat C, et al (2011) Gut 60:571-607.

6 Macaluso FS, Renna S, Orlando A, Cottone M. Expert Opin Biol Ther. 2017
Feb;17(2):175-184.

7 https://www.accessdata.fda.gov/drugsatfda_docs/label/2019/
761044s0031bl.pdf och https://www.accessdata.fda.gov/drugsatfda_docs/
label/2014/125476s0001bl.pdf

8  Agrawal et al. JAK Inhibitors Safety in Ulcerative Colitis: Practical
Implications. Journal of Crohn’s and Colitis, 2020, S755-5760.

Global Data Ulcerative Colitis prevalence.
10" Apex Healthcare Consulting. Evaluation of cobitolimod for the treatment
of ulcerative colitis. HCP Research Report March 2020.

organet, jamfort med lokalt administrerade ldkemedel som
ges direkt till den inflammerade tjocktarmen med begransad
systemisk exponering.

Allvarliga biverkningar — Konventionella immunmodule-
rande lakemedel, sdsom 6-merkaptopurin, azatioprin,
metotrexat eller ciklosporin har tidigare anvants i omfattande
utstrackning, men anvands mindre frekvent nu fér tiden pa
grund av deras biverkansprofil och toxicitetsproblem vid
l&angvarig behandling och héga doser.> TNF-alfa-hdmmare
paverkar patientens immunfoérsvar och patienter lider 6kad
risk att utveckla allvarliga biverkningar sdsom infektioner,
cancer och hudsjukdomar.® Integrin-hammaren vedolizumab
och IL12/IL23-hdmmaren ustekinumab ar ocksa forenade
med en 6kad risk for allvarliga biverkningar sasom
infektioner, dverkanslighet och ledvark for vedozilumab,
och infektioner, éverkanslighet och cancer for ustekinumab.”
Aven JAK-hdmmaren tofacitinib &r férenad med svara
biverkningar sasom allvarliga infektioner, cancer, problem
med immunférsvaret och perforering i mage och tarm samt
proppar i lungorna.?

Lakemedelsklass Sékerhetsprofil

TNF-alfa-hammare  Infektioner, cancer och hudsjukdomar

Integrin-hammare Infektioner, dverkanslighet, ledvark

JAK-hdmmare Infektioner, cancer, problem med immunférsvaret,

perforering i mage och tarm, proppar i lungorna

IL23-hdmmare Infektioner, 6verkanslighet, cancer

NYA TERAPIER | SEN KLINISK FAS

Atskilliga andra bolag bedriver lakemedelsutveckling inom
IBD. Manga av de substanser som &r i ett sent utvecklings-
stadium for mattlig till svar ulceroés kolit ar nya varianter av
integrin-hdmmare (dvs. samma verkningsmekanism som
vedolizumab), JAK-hammare (dvs. samma verkningsmeka-
nism som tofacitinib) eller IL-23-hdmmare (dvs. liknande
verkningsmekanism som ustekinumab). Substanser med en
ny verkningsmekanism for mattlig till svar ulcerds kolit som
ar i fas Ill &r ozanimod och etrasimod (S1P-receptormodula-
torer). Den patientpopulation som alla dessa lakemedel
syftar till att anvandas for liknar den som InDex adresserar
med cobitolimod, men deras verkningsmekanismer skiljer sig
avsevart at och de ar systemiska, medan cobitolimod har en
lokal effekt. Flera av de substanser som utvecklas féor mattlig
till svar ulcerds kolit kan orsaka allvarliga biverkningar.

ADRESSERBAR MARKNAD FOR COBITOLIMOD

Cirka 2 200 000 patienter lider av ulcerds kolit i USA, de
fem storsta europeiska landerna och Japan, med 1 100 000
i USA, 800 000 i EU-5 och 260 000 i Japan.® Av dessa lider
cirka 1 320 000 patienter (60 procent) av mattlig till svar
ulcerés kolit.'® Vidare lider cirka 726 000 patienter av
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mattlig till svar vanstersidig ulcerds kolit, vilket ar ungefar
55 procent av de som har mattlig till svar ulcerds kolit."" Av
dessa 726 000 patienter misslyckas konventionell behand-
ling hos cirka 400 000 patienter, motsvarande ungefar 55
procent.'? Utifran ett antagande om ett arligt pris per
patient i linje med de senast godkanda produkterna for
mattlig till svar ulcerds kolit om 35 000 USD i USA'3 och

11 000 USD i EU-5"% och Japan, s& har cobitolimod en
uppskattad adresserbar marknad om 9,1 miljarder USD som
omfattar 400 000 patienter. Detta boér emellertid tolkas som
en teoretisk adresserbar marknad. Av flera orsaker kommer
inte alla dessa patienter att ha tillgang till cobitolimod.

COBITOLIMODS MARKNADSPOTENTIAL

Med cobitolimods unika verkningsmekanism, konkurrens-
kraftiga effekt och utmaérkta sékerhetsprofil tror InDex att
det finns en betydande marknadspotential for produkten.
Baserat pa forsaljningen av nyligen lanserade produkter,
liksom bolagets egna marknadsundersékningar och analyser,
inklusive den adresserbara marknaden som beskrivits ovan,
uppskattar bolaget den arliga globala forsaljningen av
cobitolimod vid en framgangsrik kommersialisering ha
potential att na éver 1 miljard USD.

InDex genomfoérde 2016 en forsta marknadsundersok-
ningsstudie rérande cobitolimod bland lakare och patienter i
USA och de fem storsta europeiska marknaderna, sa kallade
EU-5 (Frankrike, Tyskland, Italien, Spanien och Storbritan-
nien). Totalt 65 ldkare inriktade pa IBD och 148 patienter
med ulcerds kolit deltog i undersékningen. Den dvergripande
uppfattningen om cobitolimods produktprofil var positiv
bade fran lakarna och patienterna, och egenskaper sasom
snabb verkan, effekt och sdkerhet varderades hogt.

Dessa slutsatser bekraftades vidare i en marknadsunder-
s6kning bland ldkare och experter fran prissattningsmyndig-
heter respektive férsakringsbolag (“payers”) som genom-
fordes i borjan av 2020. Undersdkningen genomfoérdes i tre
lander i Europa (Storbritannien, Frankrike och Tyskland) och

2,2 miljoner patienter

1,32 miljoner patienter

726 000 patienter

400000 patienter
\ 4

9,1 miljarder USD

Adresserbar marknad fér cobitolimod.

i USA genom djupintervjuer per telefon. Totalt 40 erfarna
gastroenterologer blev intervjuade och 13 intervjuer holls
med experter fran prissattningsmyndigheter och férsak-
ringsbolag som varit involverade i utvarderingen av nyligen
marknadslanserade lakemedel for ulceros kolit. Bade lakare
och experter fran prissattningsmyndigheter och férsakrings-
bolag bekraftade det medicinska behovet av nya sakra och
effektiva behandlingar. Cobitolimods kombination av effekt
och sakerhet bedomdes som odvertraffad av gastroentero-
logerna, och de angav att de sannolikt skulle férskriva
cobitolimod till en betydande andel av sina patienter. Manga
av gastroenterologerna skulle dessutom vilja anvanda
cobitolimod fére TNF-alfa-hammare, och framfér andra
behandlingar i sen klinisk utvecklingsfas. Experterna fran
prissattningsmyndigheter och férsakringsbolag bekraftade
att cobitolimod kan prissattas i linje med nyligen lanserade
behandlingar i tredje linjen for ulceros kolit.

Resultaten av denna priméra marknadsundersékning
stodjer en framtida marknadsacceptans och kommersiell
potential for cobitolimod i bade USA och Europa, forutsatt
att framtida kliniska studier bekraftar den avsedda
produktprofilen.

1 Rutgeerts et al. N Engl J Med 2005;353:2462-76, Sandborn et al.
Gastroenterology 2012;142:257-265, Sandborn et al. Gastroenterology
2014;146:85-95, Feagan et al. N Engl J Med 2013;369:699-710, Sandborn
etal. N EnglJ Med 2017;376:1723-36, Sandborn et al N Engl J Med
2019;381:1201-14 och Atreya et al. JCC 2016 Nov;10(11):1294-1302.

12 Apex Healthcare Consulting. Evaluation of cobitolimod for the treatment
of ulcerative colitis. HCP Research Report March 2020.

13 Apex Healthcare Consulting. Evaluation of cobitolimod for the treatment
of ulcerative colitis. Payer Research Report March 2020.

14 Apex Healthcare Consulting. Evaluation of cobitolimod for the treatment
of ulcerative colitis. Payer Research Report March 2020.

Antal med ulcerds kolit i USA, EU-5 och Japan
USA: 1100000, EU-5: 800 000 och Japan: 260 000

Mattlig till svar ulcerés kolit
~60% av det totala antalet med ulcerds kolit

Vanstersidig ulcerds kolit
=~55% av antalet med mattlig till svar ulcer6s kolit

Svarar ej pa konventionella lakemedel
~55% av antalet med mattlig till svar ulceros kolit

Vid arligt pris per patient om 35000 USD i USA och
11000 USD i EU-5 och Japan
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Patent

InDex policy ar att skydda sin egen dganderattsposition
genom att soka patentskydd avseende bolagets egen-
utvecklade teknologi. Bolagets patentportfolj omfattar
anvandning av cobitolimod vid behandling av olika
inflammatoriska sjukdomar, samt substanspatent fér andra
DIMS-substanser och deras anvandningsmetoder.

Anvandningen av cobitolimod vid behandling av patienter
som ar drabbade av ett inflammatoriskt tillstand, sasom
ulceros kolit, och som har en historik av steroidanvandning,
tacks av tva godkanda patentfamiljer. Denna portfolj ger
ett brett anvandningspatentskydd i USA, Europa, Japan,
Kanada, Hongkong och Australien fram till atminstone 2026,
med mojlighet till upp till fem ars forlangning efter marknads-
godkannande. Vidare &r anvéandningen av cobitolimod fér
behandling av aktiv ulcerds kolit hos patienter som inte svarar
pa eller ar intoleranta mot antiinflammatorisk behandling,
med eller utan historia av steroidanvandning, tackt av en
tredje patentfamilj. Denna patentfamilj har beviljats i USA,
Europa och Japan och patentansékningar ar inskickade i
Kanada, Hong Kong och som s.k. avdelad ansékan i Europa.
Den kommer att skydda cobitolimod fram till 2032, med
mojlighet till upp till fem ars férlangning efter marknads-
godkénnande.

Ytterligare patentansékningar ar dessutom inskickade
eller 6vervags mot bakgrund av framsteg inom formulerings-
utvecklingen och den kliniska utvecklingen av cobitolimod,
for att ge exklusivitet bortom den period som InDex redan
godkanda patent tacker. De ytterligare inskickade patent-
ansokningarna kan potentiellt ge skydd till 2041 om de
beviljas. Cobitolimod kommer &ven vara féoremal for data-

och marknadsexklusivitet som en ny kemisk substans tio ar
fran marknadsgodkannande i Europa, atta ar i Japan och
fem ar i USA.

Geografiskt
Patentfamilj omrade Beviljat Giltigt till*
EP1904077 2026-06-30
Modulering av EP2179737 2026-06-30
steroidrespons US/EP/JP US8148341  2027-05-31
WO02007004979 US8569257 2026-06-30
JP5208734 2026-06-30
JP5886699 2026-06-30
EP1901759 2026-06-29
EP2269622 2026-06-29
EP2380584 2026-06-29
UsS8258107  2027-05-31
Immunostimulatorisk metod ~ US/EP/JP/ US8592390 2026-06-29
W02007004977 AUS/CA JP5074392 2026-06-29
JP5945176  2026-06-29
AU2006266503 2026-06-29
AUS2012200661 2026-06-29
CA 2612162 2026-06-29
EP2782602  2032-11-23
Metod for férebyggande av US/EP/ U59492516  2032-11-23
kolektomi W02013076262  JP/CA/HK Us9795627 2032-11-23
JP6193248  2032-11-23
JP6318221 2032-11-23

* Supplementary Protection Certificate (SPC) eller Patent Term Extension (PTE)
ar ej inkluderat och kan i Europa respektive USA ge upp till 5 ars forléngning.
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Oral formulering av cobitolimod

InDex har utvecklat en prototyp av en ny formulering av sin
ledande ldkemedelskandidat cobitolimod for oral admini-
strering med riktad friséttning eller leverans av lakemedels-
substans till den nedre delen av mag-tarmkanalen, och
foljaktligen aterigen undvikande av systemisk exponering.
Kapseln ar en potentiell uppfoljningsprodukt till den
befintliga rektala formuleringen. En oral formulering goér
det mojligt att leverera cobitolimod till delar av mag-tarm-
kanalen som inte kan nds med en klysma och skulle kunna
vara enklare for patienter att ta.

Detta 6ppnar fér mojligheten att bredda den terapeutiska
anvandningen av cobitolimod till att dven omfatta pankolit
och Crohns sjukdom, dar inflammationen kan sitta langre upp
i mag-tarmkanalen. Den orala formuleringsutvecklingen

ger ocksa mojlighet att sakra ytterligare patentskydd for
cobitolimod.

Prototypen av den orala formuleringen bestar av en kérna
inuti en kapsel med ett pH-kansligt ytterholje. Olika delar
av mag-tarmkanalen har olika pH, och genom att anvanda
ett ytterholje som I6ses upp vid ett specifikt pH, kan man
rikta frisattningen av en substans till en specifik del av
tarmen. Kapseln med cobitolimod ar avsedd att paboérja
frisdttning av cobitolimod i slutet av tunntarmen for
kontrollerad leverans till tjocktarmen. Dessutom kan
frisattningsprofilen justeras for att riktas till andra delar av
mag-tarmkanalen, bade genom att modifiera sammansatt-
ningen av karnan och kapselns ytterholje.

DIMS-substanser under utveckling

InDex har, utéver cobitolimod, en preklinisk portfélj med
fler &n 150 DNA-baserade ImmunModulerande Sekvenser
(DIMS). DIMS-kandidaterna ar oligonukleotider som skiljer
sig at i sekvens och langd, men &r alla TLR9 agonister. DIMS
harmar mikrobiellt DNA, utan att vara skadligt, och stimulerar
immunceller att producera gynnsamma antiinflammatoriska
cytokiner som bidrar till att ddmpa inflammation. Detta
6ppnar for mojligheter att behandla olika inflammatoriska
tillstand, dar immunforsvaret ar i obalans. For att kapitalisera

pa de omfattande investeringar som gjorts historiskt i
DIMS-portfoljen och for att dra nytta av den expertis och
erfarenhet som har byggts upp under utvecklingsarbetet
med cobitolimod i ulcerds kolit, testar InDex nagra utvalda
DIMS-kandidater i modeller av andra inflammatoriska
sjukdomar. Positiva signaler har observerats och InDex
undersdker nu hur dessa tidiga resultat kan bekraftas med
alternativa och kompletterande metoder for att kunna
valja ut en DIMS-substans for vidare utveckling.
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Advisory boards

InDex har ett sedan lange val utvecklat natverk av ledande
medicinska experter och har mer nyligen inrattat bade en
nordamerikansk och en europeisk radgivande kommitté,
s.k. advisory boards. Dessa advisory boards stéttar det
starka InDex-teamet, sakerstéaller den kliniska relevansen av

Advisory board Europa

Laurent Peyrin-Biroulet, Prof., MD (ordférande)
Nancy Universitetssjukhus, Frankrike

Raja Atreya, Prof., MD
Universitetet i Erlangen-Nurnberg, Tyskland

Geert D'Haens, Prof., MD
Amsterdam University Medical Center, Nederlanderna

Jonas Halfvarson Prof., MD
Orebro universitet, Sverige

Walter Reinisch, Prof., MD
Medicinska Universitetet i Wien, Osterrike

Franco Scaldaferri, Prof., MD
Katolska Universitetet i Rom, Italien

InDex studier, stodjer en 6kad kannedom om cobitolimod
samt mojliggor att nd ut for en bred patientrekrytering.
Flera ledande experter ar aven involverade i utvecklingen
av designen av InDex kliniska studier, och kommer vara
involverade i genomférandet av fas Ill-programmet.

Advisory board Nordamerika

William Sandborn, Prof., MD (ordférande)
IBD Center, UC San Diego Health, USA

Brian Feagan, Prof., MD
Robarts Clinical Trials, Western University, Canada

Christina Ha, Ass. Prof., MD
Cedars-Sinai Medical Center, USA

Florian Rieder, Ass. Prof., MD
Cleveland Clinic, USA

David Rubin, Prof., MD
UChicago Medicine, USA

Bruce Sands, Prof., MD
Icahn School of Medicine at Mount Sinai, USA

“Jag ar mycket n6jd att CONDUCT-studien motte det primara effekt-
mattet och kunde visa en signifikant och kliniskt relevant effekt i att
inducera klinisk remission i denna svarbehandlade patientpopulation med

mattlig till svar vanstersidig ulcerés kolit.”

Prof. Raja Atreya, Universitetet i Erlangen-Nirnberg
och huvudproévare i CONDUCT-studien

"Ett betydande antal patienter med mattlig till svar ulcerés kolit svarar
inte pa eller far biverkningar av dagens ldkemedel sa det medicinska
behovet ar omfattande. Med de 6vertygande resultaten hos patienter med
vanstersidig ulcerés kolit i CONDUCT-studien tillsammans med en ny och
unik verkningsmekanism, bedémer jag att cobitolimod har stor potential
som ett framtida behandlingsalternativ.”

Prof. Walter Reinisch, Medicinska Universitetet i Wien
och medicinsk radgivare i CONDUCT-studien

“Ulcerds kolit ar en kronisk och livslang sjukdom med ett bestaende
medicinskt behov av sékra och effektiva behandlingar, dar jag anser att
topikala behandlingar lange har foérbisetts. Cobitolimod har en ny och unik
verkningsmekanism och gar nu vidare till globala fas Ill-studier. Baserat pa
tillgangliga data forefaller cobitolimod ge kliniskt relevant effekt och
samtidigt ha en 6vertygande sakerhetsprofil. Tillsammans med den
infrekventa doseringen gor det cobitolimod till en lovande lakemedelskan-

didat for vanstersidig mattlig till svar ulceros kolit.”

Prof. William Sandborn, UC San Diego
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Organisationen

InDex har en liten kédrna av anstéllda med nyckelkompe-
tenser och samarbetar med erfarna konsulter inom olika
omraden av utvecklingsprocessen. Utvecklingsplanerna
utarbetas genom ett ndra 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 lampade
CRO och CMO for att utfoéra studierna och for att tillverka
studieldkemedel under éversyn av InDex.

Den 31 december 2020 hade InDex sju heltidsanstallda.
Tre av de anstallda har forskat och disputerat inom

Delar av InDex-teamet samlat.

immunologi och inflammation. InDex har etablerat
samarbete med ett tiotal fasta kvalificerade konsulter var
och en inriktade pa olika specialomraden, sasom kliniska
prévningar, regulatoriska fragor, statistik, medicin,
preklinik, tillverkning, affarsutveckling, finans, ekonomi
och kvalitetssakring i syfte att sdkerstalla att nédvandiga
kompetenser och erfarenheter finns tillgangliga. Ledningen
har en uttalad strategi att engagera alla medlemmar i
teamet, oavsett anstallningsform, for att skapa en val
fungerande grupp foér att moéta bolagets mal.

InDex ledning och styrelse har sammantaget lang
och dokumenterat mycket kvalificerad internationell
erfarenhet fran lakemedelsindustrin. Denna tacker det
absoluta flertalet av de funktioner som ar involverade i
processen att utveckla och fa avsattning fér nya och
innovativa lakemedel.
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Aktien

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

AKTIENS UTVECKLING OCH OMSATTNING

InDex borskurs den 30 december 2020 var 4,62 SEK vilket
gav ett borsvarde om 410 MSEK. Hogst betalda kurs pa
Nasdaq First North Growth Market Stockholm under 2020
var 9,38 SEK och lagst betalda kurs var 3,91 SEK. Under 2020
omsattes via Nasdaq First North Growth Market Stockholm
55 518 931 aktier till ett varde om totalt 363 MSEK.

FORETRADESEMISSION 2021
Bolagsverket registrerade den 11 februari 2021 443 906 375
nya aktier efter avslutad féretradesemission.
Teckningskursen uppgick till 1,20 SEK per aktie. InDex
tillfordes darigenom efter rakenskapsarets utgang cirka
488 MSEK efter transaktionsrelaterade kostnader for
finansiell och legal radgivning samt kostnader for registre-
ring och praktisk hantering.
Informationen pa sidorna 24-27 har inte beaktat
effekterna av foretradesemissionen. Uppdaterad informa-
tion finns pa bolagets hemsida.

AKTIEAGARE

Den 30 december 2020 uppgick antalet aktieagare till 4 312
stycken enligt Euroclear. De femton storsta agarna i InDex
innehade aktier motsvarande 65,9 procent av kapitalet och
résterna.

KURSUTVECKLING OCH OMSATTNING

e BQrskurs, SEK

CERTIFIED ADVISER

For bolag anslutna till Nasdaq First North Growth Market
Stockholm krévs en Certified Adviser som bland annat ska
utova viss tillsyn. Redeye AB ar bolagets Certified Adviser.

Andel av kapital

Antal aktier och roster, %
SEB Venture Capital 12 994 367 14,6
Stiftelsen Industrifonden 12 865 296 14,5
Linc AB 8 875 650 10,0
Fjarde AP-fonden 6635679 7,5
Avanza Pension 3240008 3,7
Staffan Rasjo 3124718 3,5
SEB Life International 2 321225 2,6
SEB Stiftelsen 1785714 2,0
Nordnet Pensionsforsakring AB 1490 317 1.7
Originat AB 1200000 1,4
Rune Pettersson, dédsbo 980 081 11
Ponderus Invest AB 950 000 11
Tomas Timander 741 457 0,8
Alandsbanken 604 915 0,7
Hans Haraldsson 596 558 0,7
Ovriga 30357 290 34,1
Totalt 88 781 275 100,0

Omsatt antal aktier i 1 000-tal per dag

10 2500
8 jwmA w o
4 1000
2 ! : - Y 500
0 0

1jan 30 dec
2020 2020

En dag utmaérkte sig med véldigt hogt antal omsatta aktier. Denna redovisas darfor separat och ar ej med i grafen.

25 november 2020 — 3 283 591 aktier.
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AGARSTRUKTUREN FORDELAD PA OLIKA STORLEKSINNEHAV DEN 30 DECEMBER 2020

Andel av kapital

Innehav Antal aktiedgare Antal aktier och roster, %
1-500 1083 190 680 0,2
501-1 000 894 716 656 0,8
1001-5 000 1439 3684618 4,2
5001-10 000 388 3050 159 3,4
10 001-15 000 137 1774 403 2,0
15 001-20 000 98 1788872 2,0
20 001- 273 77 575 887 87,4
Summa 4312 88 781 275 100,0

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 6008 100
2016-10-25 Nyemission 17 969 1246783 898 421 62 339 153 7 546 736
2016-11-14 Nyemission 1895 1248678 94 725 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
2019-09-23 Nyemission 275125 1650 751 13 756 255 82 537 530 96 018 660
2019-10-10 Nyemission 124 874 1775625 6243 745 88781275 43581 340

2021-02-11 Nyemission 8878127 10 653 753 443 906 375 532 687 650 532 687 650
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Styrelse, ledande befattningshavare

och revisorer

PROF. WENCHE ROLFSEN
Styrelseordférande sedan 2011.

Fédd: 1952.

Aktuella uppdrag: Styrelseordférande i
BioArctic. Styrelseledamot i Swedish
Match och Cinclus Pharma. Darutéver
partner i Serendipity Partners.
Erfarenhet: Ledande befattningar
inom Pharmacia och Quintiles samt
styrelseledamot i ett flertal borsbolag.
Tidigare adjungerad professor i
farmakologi vid Uppsala universitet.
Innehav: Direkt dgande av 18 900
aktier, indirekt &gande av 81 224 aktier.

DR. LENNART HANSSON
Styrelseledamot sedan 2011.

Fédd: 1956.

Aktuella uppdrag: Styrelseordférande i
Ignitus, Cinclus Pharma och Sixera
Pharma. Styrelseledamot i Medivir och
Calliditas Therapeutics.

Erfarenhet: Investeringsansvarig for
Industrifondens Life Science enhet,
VD foér Arexis samt ledande befatt-
ningar inom AstraZeneca och
Karolinska Development.

Innehav: Indirekt dgande av 72 000
aktier.

MARLENE FORSELL
Styrelseledamot sedan 2020.

Fédd: 1976.

Aktuella uppdrag: Styrelseledamot i
Nobia, STG Group, Kambi Group och
Lime Technologies.

Erfarenhet: CFO for Swedish Match,
2013-2018, och fran 2004 flera ledande
ekonomibefattningar i samma foretag.
Transaktionsradgivning pa EY. Civil-
ekonomexamen fran Handelshog-
skolan i Stockholm.

Innehav: —.

DR. YILMAZ MAHSHID
Styrelseledamot sedan 2020.

Fédd: 1979.

Aktuella uppdrag: VD fér Medivir samt
styrelseledamot i Mahshid Advisors och
Venaticus Capital.

Erfarenhet: Investment Manager &
Controller pa Industrifonden dar han
tillhorde Life Science-teamet. Health
care-analytiker vid Pareto Securities
och Ohman Fondkommission. Forskare
vid Karolinska institutet, Biolipox och
Orexo. Doktorsexamen fran Institu-
tionen for medicinsk biokemi och
biofysik vid Karolinska institutet.
Innehav: —.

PROF. ULI HACKSELL

Styrelseledamot sedan 2016.

Fédd: 1950.

Aktuella uppdrag: Styrelseledamot i
Medivir, Active Biotech, Beactica och
Synact Pharma.

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 68 000
aktier.

—

STIG LOKKE PEDERSEN
Styrelseledamot sedan 2012.

Fédd: 1961.

Aktuella uppdrag: Styrelseordférande i
mokshag, SSI-Diagnostics, Union Thera-
peutics och Stemform. Styrelseledamot
i SkyBrands, Hasle Refractories, TAP och
BroenLab.

Erfarenhet: Ledande befattningar
inom Lundbeck och Ciba-Geigy.
Innehav: Indirekt &gande av 63 962
aktier.

Alla styrelseledamoter ar oberoende i
forhallande till InDex, InDex ledning
samt InDex huvudéagare.
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PETER ZERHOUNI

Verkstallande direktor (VD) sedan
2015. Styrelseledamot i InDex Pharma-
ceuticals och InDex Diagnostics.
Fédd: 1972.

Aktuella uppdrag: —.

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

Innehav: Direkt dgande av 110 000
aktier och 333 333 optioner.

PERNILLA SANDWALL

Chief Operating Officer (COO) sedan
2012.

F6dd: 1963.

Aktuella uppdrag: Styrelseledamot i
Alzinova, Innovativa Mindre Life science
foretag (del av Lakemedelsindustri-
foreningen), InDex Pharmaceuticals
och InDex Diagnostics.

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

Innehav: Direkt dgande av 27 500
aktier och 133 333 optioner.

JOHAN GILEUS

Chief Financial Officer (CFO) sedan
2017. Styrelseledamot i InDex Pharma-
ceuticals och InDex Diagnostics.
F6dd: 1965.

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

Innehav: Direkt dgande av 40 000
aktier och 133 333 optioner.

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: Styrelseledamot i
Heparegenix.

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 10 000
aktier och 66 667 optioner.

Not: Artalen avser i forekommande
fall InDex Pharmaceuticals AB.

Innehav per 30 december 2020.
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Forvaltningsberattelse

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

Styrelsen och verkstallande direktéren fér InDex Pharma-
ceuticals Holding AB avger harmed arsredovisning och
koncernredovisning for rakenskapsaret 2020.

VERKSAMHETENS ART OCH INRIKTNING

Denna arsredovisning omfattar koncernen (“koncernen”,
"bolaget” eller “InDex"), dvs. InDex Pharmaceuticals
Holding AB, org nr 559067-6820, dotterforetaget InDex
Pharmaceuticals AB, org nr 556704-5140, och dotterdotter-
foretaget InDex Diagnostics AB, org nr 556602-2751.
Personalen ar anstalld, och de externa konsulterna ar
engagerade, i moderforetaget eller dotterféretaget
beroende pa engagemangets karaktar. Debitering av
tjanster mellan koncernbolagen ar baserad pa resursut-
nyttjandet. Intakter och direkta kostnader for diagnostik-
verksamheten (det diagnostiska testet DiBiCol) har
redovisats i InDex Diagnostics AB fram till 30 september
2020 da diagnostikverksamheten upphorde. Bolagets aktie
handlas sedan den 11 oktober 2016 pa Nasdaq First North
Growth Market Stockholm. Redeye AB ar bolagets Certified
Adviser. Verksamheten bedrivs vid Karolinska Institutet
med adress Berzelius vag 13, 171 65 Solna.

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 aven en bred portfélj av andra DIMS-substanser
(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 har visat att cobitolimod har en konkurrens-
kraftig effekt och en battre sékerhetsprofil jamfért med vad
som rapporterats for de idag godkanda biologiska lake-
medlen. Forsaljningen av biologiska ldkemedel fér 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 1akning av tarmslemhinnan och lindring av de kliniska
symtomen vid ulcerds kolit.

Under 2019 kunde InDex rapportera positiva huvud-
resultat i fas llb-studien CONDUCT med cobitolimod.
CONDUCT var en dosoptimeringsstudie med malsattningen
att identifiera den mest effektiva doseringen att féra vidare i
utvecklingen. Studien moétte det priméara effektmattet klinisk
remission med en signifikant hogre effekt om 15 procent
(delta) for patienter som behandlats med den hégsta dosen
av cobitolimod jamfoért med placebo. Cobitolimod tolere-
rades val i alla dosgrupper och inga skillnader i sékerhets-
profilen noterades jamfort med placebo. CONDUCT var en
randomiserad, dubbelblind, placebokontrollerad studie som
omfattade totalt 213 patienter med vanstersidig mattlig till
svar aktiv ulcerds kolit vid 91 kliniker i 12 lander. Patienterna
var uppdelade pa fyra behandlingsarmar som fick olika
doseringar av cobitolimod och en arm som fick placebo.

InDex har redan i tidigare kliniska studier visat att
cobitolimod har en mycket fordelaktig sakerhetsprofil och
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 sdsom blod i avféringen,
antalet tarmtémningar samt lakning av tarmslemhinnan.

Givet den enastaende kombinationen av effekt och
sakerhet, tar nu InDex cobitolimod till fas Ill, vilket ar det
sista utvecklingssteget fore ansékan om marknads-
godkannande.

Baserat pa regulatoriska riktlinjer planerar bolaget ett
sekventiellt fas Ill-program med tva induktionsstudier och
en underhallsstudie med patienter som har svarat pa
cobitolimod som induktionsbehandling. | den viktiga
inledande induktionsstudien planerar bolaget att inkludera
cirka 400 patienter. Det primara effektmattet, klinisk
remission, kommer att méatas vid vecka 6. Utover dosstyrkan
250 mg, planeras studien dven att utvardera en hégre dos
om 500 mg i en adaptiv studiedesign. Denna hégre dos
har potential att ge en dnnu hogre effekt &n vad som
observerades i fas llb-studien CONDUCT.
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VASENTLIGA HANDELSER UNDER VERKSAMHETSARET |
SAMMANDRAG!:

Den 19 februari 2020 meddelade InDex slutsatserna fran
fordjupad analys av det kompletta datasetet fran fas llb-
dosoptimeringsstudien CONDUCT. Analysen bekraftade
att den hogsta dosen, som motte studiens primara
effektmatt, visar en enastdende kombination av effekt
och sékerhet. Bolaget meddelade samtidigt att fas IlI-
forberedelserna l6pte pa enligt plan.

Den 16 april 2020 meddelade InDex att bolaget erhallit
positiv respons fran FDA och EMA gallande fas IlI-
utveckling av cobitolimod fér behandling av mattlig till
svar ulcerds kolit. Bada myndigheterna stodjer att
cobitolimod tas vidare till fas Ill. Vagledningen ger ut-
rymme for olika upplagg av fas Ill-programmet, exempelvis
att genomfora studierna sekventiellt och att potentiellt
utvdardera dven en hogre dos vid sidan av den hdgsta
dosen fran fas Ilb-studien (250 mg x 2). InDex fortsatte
arbetet med att utvardera vilken studiedesign som ar
mest fordelaktig utifran bland annat utvecklingsrisk,
kommersiell potential, tid till marknad och kostnad.
Arsstamman i InDex Pharmaceuticals Holding AB holls
den 20 april 2020. Darvid beslutades omval av styrelse-
ledamo&terna Wenche Rolfsen (ordférande), Uli Hacksell,
Lennart Hansson och Stig Lokke Pedersen samt nyval av
styrelseledamoéterna Marlene Forsell och Yilmaz Mahshid.
Den 25 november 2020 meddelade InDex avsikten att
genomfora en fullt garanterad foretradesemission om
cirka 500 MSEK med foretradesratt for bolagets befintliga
aktiedgare. Bolagets styrelse avsag att foresla en extra
bolagsstamma att hallas i januari 2021 vilken féreslogs
bemyndiga styrelsen att besluta om foretradesemissionen
och dess villkor. Nettolikviden fran den foreslagna
foretradesemissionen avses i huvudsak anvandas till att
finansiera den viktiga inledande induktionsstudien i ett
sekventiellt fas Ill-program for vanstersidig mattlig till
svar ulceros kolit for bolagets ledande lakemedels-
kandidat, cobitolimod.

VASENTLIGA HANDELSER EFTER RAKENSKAPSARETS UTGANG

Den 12 januari 2021 hélls en extra bolagsstamma i InDex
Pharmaceuticals Holding AB. Bolagsstamman beslutade, i
enlighet med styrelsens forslag, om andringar av bolagets
bolagsordning avseende bland annat forutsattningar for
deltagande vid bolagsstdmma, granserna for aktiekapital
och antalet aktier. | enlighet med styrelsens forslag
beslutade bolagsstamman dven om att bemyndiga
styrelsen att for tiden intill nasta arsstamma, fatta beslut
om att 6ka bolagets aktiekapital genom nyemission av
aktier med foretradesratt for bolagets aktiedgare. Genom
beslut med stéd av bemyndigandet ska sammanlagt hogst
sa manga aktier kunna ges ut som kan ske utan éndring
av vid var tid antagna bolagsordning. Syftet med
bemyndigandet var att moéjliggora att pa ett effektivt
satt anskaffa kapital for att mojliggéra vidare utveckling
av bolagets verksamhet.

Den 14 januari 2021 meddelade styrelsen i InDex att de
med stdd av bemyndigande fran extra bolagsstamma som
hélls den 12 januari 2021, beslutat om en foéretrades-
emission om cirka 444 miljoner aktier till en teckningskurs
om 1,20 kronor per aktie. Féretradesemissionen omfatta-
des till sin helhet av teckningsférbindelser och garanti-
ataganden fran befintliga aktiedgare och nya investerare,
inklusive bland annat HBM Healthcare Investments,
Handelsbanken Fonder, Linc och Fjarde AP-fonden. Vid
full teckning i foretradesemissionen tillfors bolaget cirka
533 MSEK fore avdrag for transaktionsrelaterade
kostnader. Syftet med foretradesemissionen ar att
finansiera den viktiga inledande induktionsstudien i ett
sekventiellt fas lll-program for bolagets framsta
lakemedelskandidat, cobitolimod, inklusive lakemedels-
tillverkning samt utover det finansiera allméanna
foretagsandamal och skapa finansiell flexibilitet. For
varje befintlig aktie som innehades pa avstamnings-
dagen erholls fem teckningsratter. Teckningsratterna
berattigade innehavaren att teckna nya aktier med
foretradesratt, varvid en teckningsratt gav ratt till
teckning av en ny aktie, det vill sdga en tecknings-
relation om 5:1.

Den 21 januari 2021 offentliggjorde InDex ett prospekt i
samband med den fullt garanterade féretradesemissionen
om cirka 533 MSEK. Prospektet har godkants och registre-
rats av Finansinspektionen och finns tillgéngligt pa
bolagets webbplats. | samband med féretradesemissionen
har bolagets styrelse och ledande befattningshavare
ingatt lock-up avtal med sedvanliga villkor. Avtalen
forbinder personerna att inte avyttra hela eller delar av
deras innehav av aktier eller teckningsoptioner i bolaget
under en period om 180 dagar fran likviddagen i
foretradesemissionen.

Den 9 februari 2021 meddelade InDex att teckningsgraden
i foretradesemissionen uppgick till 152,6 procent. Garanti-
ataganden som lamnats i samband med foretrades-
emissionen kommer saledes inte att tas i ansprak. InDex
kommer genom emissionen att tillféras cirka 533 MSEK
fore avdrag for transaktionsrelaterade kostnader. 99,1
procent av foretradesemissionen tecknades med stod av
teckningsratter och 0,9 procent av foretradesemissionen
tecknades utan stéd av teckningsratter.
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OVRIGA HANDELSER

Den 25 februari 2020 meddelade InDex publiceringen av
vetenskapliga data avseende verkningsmekanismen for
cobitolimod. Artikeln, som publicerats i den expert-
granskade vetenskapliga tidskriften Journal of Crohns
and Colitis, visar att cobitolimod kan modulera immun-
systemet vid ulcerés kolit genom att balansera Th17/Treg-
cellsvaret i tarmslemhinnan. Artikeln uppmarksammades
dessutom i tidskriftens podcast.

Den 31 mars 2020 meddelade InDex att bolaget beviljats
2,0 MSEK fran Sveriges innovationsmyndighet Vinnova for
att utveckla nya, effektivare och sakrare lakemedel for
behandling av inflammatoriska sjukdomar. Anslaget fran
Vinnova ska anvandas till ett prekliniskt projekt for att
utvdrdera utvalda substanser fran InDex DIMS-plattform
i inflammatoriska sjukdomsmodeller utanfér omradet
inflammatorisk tarmsjukdom. Detta ar en fortsattning
pa det projekt som InDex erhéll anslag fran Vinnova for
2016. Positiva signaler observerades i det tidigare
projektet som nu ska bekraftas med alternativa och
kompletterande metoder for att kunna valja ut en
DIMS-substans for vidare utveckling.

Den 24 augusti 2020 meddelade InDex att de positiva
resultaten fran CONDUCT-studien kommer att presen-
teras muntligt under hosten 2020 vid de tva ledande
gastroenterologikonferenserna United European Gastro-
enterology Week (UEGW) och American College of
Gastroenterology (ACG) Annual Scientific Meeting. UEGW
ar det storsta vetenskapliga motet for gastroenterologer i
Europa och ACG Annual Scientific Meeting ar den ledande
kliniska konferensen for gastroenterologer i USA.

Den 6 oktober 2020 meddelade InDex att den ansedda
medicinska tidskriften The Lancet Gastroenterology &
Hepatology publicerat resultaten fran InDex fas lIb-studie
CONDUCT med cobitolimod. CONDUCT var en fas Ilb-
dosoptimeringsstudie, som utvarderade TLR9-agonisten
cobitolimod fér behandling av mattlig till svar ulcerés
kolit. Studien motte det primara effektmattet och
cobitolimod uppvisade en enastaende kombination av
effekt och sakerhet. Tidskriften publicerade aven en
fristdende expertkommentar som ger starkt stod for
cobitolimods potential.

Den 8 december 2020 arrangerade InDex en virtuell
FoU-dag for investerare, analytiker och media. Syftet
med FoU-dagen var att belysa tarmsjukdomen ulcerés
kolit och lakemedelskandidaten cobitolimod ur ett
vetenskapligt och marknadsmassigt perspektiv.

KONCERNSTRUKTUR

InDex Pharmaceuticals Holding AB bildades den 14 december
2015 och registrerades hos Bolagsverket den 27 juni 2016.
Vid en extra bolagsstdmma 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 31 december
2020 hade 99,99 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
moderféretaget. Med stéd av vardering fran tva av varandra
oberoende externa parter asatte styrelsen aktierna i InDex
Pharmaceuticals AB ett totalt varde om 247 MSEK, varav de
aktier som innehas av moderféretaget togs upp i balans-
rakningen till samma varde i och med att resterande aktier
kommer att apporteras in alternativt tvangsinlésas. En skuld
pa 0,0 MSEK till minoritetsdgarna har darfér redovisats per
31 december 2020.

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 jamfoérande perioder for
koncernen kan presenteras i den finansiella rapporten for
koncernen dar InDex Pharmaceuticals AB stod som legalt
moderforetag.
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EKONOMI, FINANSIELL UTVECKLING

MSEK 2020 2019 2018 2017 2016!
Nettoomsattning 0,0 0,1 0,1 0,1 0,4
Rorelseresultat -57,3 -87,7 -82,0 -73,2 -39,5
Resultat efter skatt -57,4 -87,8 -82,1 -72,7 -41,3
Resultat per aktie fore och efter utspadning, SEK? -0,24 -0,45 -0,48 -0,44 -0,41
Kassaflodet fran den I6pande verksamheten -70,6 -85,1 -78,6 -67,3 -31,9
Likvida medel vid arets slut 53,8 126,8 83,0 1251 193,2
Véagt genomsnittligt antal aktier (tusental)? 236 750 197 001 169 846 166 697 101 604
Antalet aktier vid &rets slut (tusental)? 236 750 236 750 183 417 166 700 166 622
1 Enligt historiska redovisningsprinciper (K3).

2 Justerat for avslutad foretradesemission i februari 2021.

Pa grund av verksamhetens karaktar kan det uppsta stora Moderforetaget

fluktuationer mellan de olika perioderna.

Koncern

Nettoomséattningen uppgick under perioden januari-
december 2020 till 0,0 (0,1) MSEK. Nettoomsattningen ar
hanforlig till forsaljning av DiBiCol-tester fram till 30 sep-
tember 2020. Forsaljningen av DiBiCol-tester har darefter
upphért. Ovriga intdkter om 0,4 (0,0) MSEK &r hanférligt
till erhallet bidrag fran Vinnova.

Rorelsekostnaderna uppgick under rapportperioden
till 57,8 (87,8) MSEK. Minskningen ar hanférlig till lagre
kostnader for forberedelser infor fas Il jamfort med
foregaende ars kostnader for fas llb-studien CONDUCT.

Rorelsekostnaderna under perioden bestod primart
av kostnader for forberedelser for fas Ill samt [6pande
driftskostnader.

Personalkostnaderna uppgick under rapportperioden
till 9,6 (12,8) MSEK.

Likvida medel uppgick den 31 december 2020 till
53,8 MSEK, en minskning med 73,0 MSEK sedan den
31 december 2019.

Nettoomsattningen uppgick till 11,3 (11,0) MSEK under
perioden januari-december 2020 och bestod av fakturering
av koncernévergripande kostnader till 6vriga bolag inom
koncernen.

Rorelsens kostnader uppgick under rapportperioden till
17,3 (17,0) MSEK och bestod av personalkostnader for
anstallda i moderféretaget samt 6vriga externa kostnader
for den |6pande forvaltningen av InDex.

For att aterstalla det egna kapitalet i dotterforetaget
InDex Pharmaceuticals AB [amnade under 2020 InDex
Pharmaceuticals Holding AB aktieagartillskott om totalt
50 (90) MSEK. Simultant skrevs aktier i dotterféretag ned
med motsvarande belopp.

DEN FINANSIELLA UTVECKLINGEN EFTER
RAKENSKAPSARETS UTGANG
Covid-19-pandemin paverkar vardapparaten och finansie-
ringsklimatet globalt och den nya situationen maste beaktas
i bolagets strategiska planering. Styrelsen bedémer dock
att det inte foreligger nagon paverkan pa bolagets
finansiella stallning per 31 december 2020 pa grund av
handelser efter rakenskapsarets utgang.

Bolagsverket registrerade den 11 februari 2021
443 906 375 nya aktier efter avslutad foretradesemission.
Teckningskursen uppgick till 1,20 SEK per aktie. InDex
tillfordes darigenom efter rapportperiodens utgang cirka
488 MSEK efter transaktionsrelaterade kostnader for
finansiell och legal radgivning samt kostnader for registre-
ring och praktisk hantering.
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STYRELSE OCH VD

Styrelsen i InDex Pharmaceuticals Holding AB valdes vid

arsstamman den 20 april 2020 och utgors av styrelse-

ordférande Wenche Rolfsen, Marlene Forsell, Uli Hacksell,

Lennart Hansson, Yilmaz Mahshid och Stig Lokke Pedersen.
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 6évergripande
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 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. Det finns ingen garanti fér 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 genomfora, eller att
de kliniska prévningarna som utfors av InDex, sjalvstandigt
eller i samarbete med partners, kommer att pavisa tillracklig
sakerhet och effekt for att nédvandiga myndighetstillstand
ska erhallas eller att prévningarna kommer att leda fram
till ldkemedel som kommer att kunna séljas pa marknaden.
Det kan inte uteslutas att den regulatoriska godkdannande-
processen pa myndighetsniva kan komma att krava utékad
dokumentation och darmed 6kade kostnader och forse-
ningar i projekt eller leda till att projekt ldggs ner. Okade
utvecklingskostnader och langre utvecklingstid kan innebara
att riskerna i ett projekt 6kar och att substansens mojlighet
att framgangsrikt na det kommersiella stadiet minskar eller
att tiden for patentskyddad forsaljning minskar. For
ytterligare information se sid 70-73.

FORVANTAD FRAMTIDA UTVECKLING
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
de finansiella ataganden som bolaget iklatt sig for den
kommande 12-manadersperioden.
Bolaget [d&mnar 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
uppagick till 9 (10).

Miljé

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

Arsstimma i moderforetaget

Mot bakgrund av pagaende covid-19-pandemi kommer
arsstamman den 3 juni 2021 i InDex Pharmaceuticals
Holding AB att avhallas genom férhandsréstning med stod
av tillfalliga lagregler. Ndgon stamma med méjlighet att
narvara personligen eller genom ombud kommer darfor
inte att aga rum.

En aktiedgare som vill delta i stamman ska (i) vara
upptagen som aktiedgare i den av Euroclear framstallda
aktieboken avseende férhallandena den 26 maj 2021 och
(ii) anmala sig till stdmman senast den 2 juni 2021 genom
att avge sin postrost enligt de instruktioner som kommer
att aterfinnas i kallelsen till arsstamman.
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FORSLAG TILL VINSTDISPOSITION

TILL ARSSTAMMANS FORFOGANDE STAR FOLJANDE
VINSTMEDEL

SEK

Balanserade vinstmedel 317 284 031

Arets resultat -56 025 317
261258714

Styrelsen foreslar att

i ny rakning balanseras 261258 714

STYRELSENS YTTRANDE AVSEENDE UTDELNING OCH
UTDELNINGSPOLICY

Styrelsen foreslar ingen utdelning for verksamhetsaret 2020.
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 rapporter 6ver
totalresultat och balansrékningar, rapporter éver eget
kapital, kassafl6desanalyser samt noter. Alla belopp
uttrycks i tusentals svenska kronor dér ej annat anges.
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Koncernens rapport over totalresultat

TSEK Not 2020 2019 2018

Rorelsens intakter

Nettoomsattning 5 35 88 128
Ovriga rorelseintakter 8 380 - 612
Summa intékter 415 88 740

Rorelsens kostnader

Ravaror och férnédenheter -16 021 -3903 -560
Ovriga externa kostnader 6,7 -30990 -70 189 -71 685
Personalkostnader 7 -9 561 -12 769 -9553
Avskrivningar av materiella anldggningstillgangar och nyttjanderatter 14,15 -1192 -939 -940
Summa kostnader -57 764 —-87 800 -82738
Rorelseresultat -57 349 -87712 -81998

Resultat fran finansiella investeringar

Finansiella intakter 9 46 - -
Finansiella kostnader 9 =115 -61 -86
Ovrigt - - -64
Finansiella poster - netto -69 -61 -150
Resultat fore skatt -57 418 -87773 -82 148
Inkomstskatt 10 - - -
ARETS RESULTAT -57 418 -87 773 -82 148

Resultat per aktie, rdknat pa resultat hanférligt till
moderforetagets stamaktiedgare:

Resultat per aktie fére och efter utspadning, SEK! -0,24 -0,45 -0,48

1 Justerat for avslutad foretradesemission i februari 2021.

| koncernen aterfinns inga poster som redovisas i dvrigt totalresultat varfér summa totalresultat Gverensstammer med arets resultat.
Arets resultat och summa totalresultat &r i sin helhet hanforligt till moderforetagets aktiedgare.

Noterna pa sidorna 38 till 54 utgor en integrerad del av denna koncernredovisning.
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Koncernens balansrakning

TSEK Not 2020-12-31 2019-12-31 2018-12-31

TILLGANGAR
Anlaggningstillgangar
Materiella anldggningstillgangar

Inventarier, verktyg och installationer 14 818 " 21
Summa materiella anldggningstillgangar 818 1" 21
Nyttjanderatter 15 2593 464 1393

Finansiella anldggningstillgdngar

Andra langfristiga fordringar 16 1 1 1
Summa finansiella anldggningstillgangar 1 1 1
Summa anléggningstillgangar 3412 476 1415

Omsattningstillgangar
Kortfristiga fordringar

Kundfordringar 17 = 4 10
Ovriga fordringar 18 907 1343 1480
Forutbetalda kostnader och upplupna intakter 19 3031 474 482
Likvida medel 20 53 834 126 790 83034
Summa kortfristiga fordringar 57772 128 611 85006
Summa omsattningstillgangar 57 772 128 611 85 006
SUMMA TILLGANGAR 61184 129 087 86 421

EGET KAPITAL OCH SKULDER

Eget kapital 21

Aktiekapital 1776 1776 1376
Ovrigt tillskjutet kapital 384 557 384314 254930
Balanserat resultat (inklusive arets resultat) -337 005 -279 587 -191 814
Summa eget kapital hanforligt till moderforetagets aktiedgare 49 328 106 503 64 492
Skulder

Langfristiga skulder

Leasingskuld, langfristig del 15 1578 - 484
Summa langfristiga skulder 1578 - 484
Kortfristiga skulder

Leasingskuld, kortfristig del 15 763 484 947
Leverantorsskulder 3023 3153 3550
Ovriga kortfristiga skulder 23 852 1138 131
Upplupna kostnader och férutbetalda intakter 24 5640 17 809 15 637
Summa kortfristiga skulder 10 278 22584 21445
Summa skulder 11 856 22584 21929
SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 61184 129 087 86 421

Noterna pa sidorna 38 till 54 utgor en integrerad del av denna koncernredovisning
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Koncernens rapport over
forandringar i eget kapital

Eget kapital hanforligt till moderféretagets aktiedgare

Ovrigt Balanserad

tillskjutet vinst inklusive Summa
TSEK Aktiekapital kapital arets resultat eget kapital
Ingaende balans per 1 januari 2018 1251 217 581 -109 666 109 166
Arets resultat och tillika summa totalresultat - - -82 148 -82 148
Summa totalresultat for aret - - -82 148 -82 148
Transaktioner med aktiedgare i deras egenskap av dgare
Nyemission 125 37 517 - 37 642
Emissionskostnader - -168 - -168
Summa transaktioner med aktiedgare 125 37 349 - 37 474
Utgaende balans per 31 december 2018 1376 254 930 -191814 64 492
Ingaende balans per 1 januari 2019 1376 254 930 -191 814 64 492
Arets resultat och tillika summa totalresultat - - -87 773 -87 773
Summa totalresultat for aret - - -87 773 -87 773
Transaktioner med aktiedgare i deras egenskap av dgare
Nyemission 400 139 260 - 139 660
Emissionskostnader - -9876 - -9 876
Summa transaktioner med aktiedgare 400 129 384 - 129784
Utgaende balans per 31 december 2019 1776 384314 -279 587 106 503
Ingaende balans per 1 januari 2020 1776 384314 -279 587 106 503
Arets resultat och tillika summa totalresultat - - -57 418 -57 418
Summa totalresultat fér aret - - -57 418 -57 418
Transaktioner med aktiedgare i deras egenskap av dgare
Emission av teckningsoptioner - 243 - 243
Summa transaktioner med aktiedgare - 243 - 243

Utgaende balans per 31 december 2020 1776 384 557 —-337 005 49 328
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Koncernens rapport over kassafloden

TSEK Not 2020 2019 2018

Kassaflode fran den Iopande verksamheten

Rorelseresultat —-57 349 -87 712 -81998
Justeringar fér poster som inte ingdr i kassaflodet:

Avskrivningar 1192 939 940
Betald och erhdllen ranta -70 -61 -155

Betalda inkomstskatter - _ _

Kassaflode fran den I6pande verksamheten fore forandringar av rorelsekapital -56 227 -86 834 -81213

Kassaflode fran forandringar i rorelsekapital

Okning/minskning av rérelsefordringar -2 117 151 -187
Okning/minskning av rérelseskulder -12 306 1602 2833
Summa foérandring av rérelsekapital -14 423 1753 2 646
Kassaflode fran den Iopande verksamheten -70 650 -85 081 -78 567

Kassaflode fran investeringsverksamheten
Forvérv av materiella anlaggningstillgangar -909 - -

Kassaflode fran investeringsverksamheten -909 - -

Kassafléde fran finansieringsverksamheten

Utbetalningar som avser amorteringar av leasingskulder 15 -1639 -947 -932
Nyemission, netto efter emissionskostnader 21 - 129 784 37 478
Optionsprogram 7 242 - -
Kassaflode fran finansieringsverksamheten -1397 128 837 36 546
Kassafléde under aret -72 956 43756 -42 021

Minskning/6kning av likvida medel
Likvida medel vid arets borjan 126 790 83034 125 055
Kursdifferenser i likvida medel - - -

Likvida medel vid arets slut 53 834 126 790 83034

Noterna pa sidorna 38 till 54 utgor en integrerad del av denna koncernredovisning.
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Noter till koncernredovisningen

NOT 1 | ALLMAN INFORMATION

InDex Pharmaceuticals Holding AB (publ) med organisa-
tionsnummer 559067-6820 ar ett aktiebolag registrerat i
Sverige med sate i Stockholm. Adressen till huvudkontoret
ar Berzelius vag 13, Solna. InDex Pharmaceuticals Holding
AB, och dess dotterforetag InDex Pharmaceuticals AB
respektive dotterdotterféretag InDex Diagnostics AB
("InDex", "bolaget” eller "koncernen”), verksamhet
omfattar forskning, klinisk prévning, teknikutveckling och
kommersialisering av vetenskapliga upptackter inom det
biomedicinska omradet.

Styrelsen har den 22 april 2021 godként denna koncern-
redovisning for offentliggérande.

Om inte annat sarskilt anges, redovisas alla belopp i
tusental kronor (TSEK).

SAMMANFATTNING AV VIKTIGA
REDOVISNINGSPRINCIPER

Noten innehaller en férteckning 6ver de vasentliga
redovisningsprinciper som tillampats nar denna koncern-
redovisning har uppréattats. Dessa principer har tillampats
konsekvent for alla presenterade ar. Koncernredovisningen
omfattar InDex Pharmaceuticals Holding AB (publ) och dess
dotterforetag.

i) Grund for rapporternas upprattande
Koncernredovisningen foér InDex Pharmaceuticals Holding AB-
koncernen har upprattats i enlighet med Arsredovisnings-
lagen, RFR 1 Kompletterande redovisningsregler fér
koncerner, samt International Financial Reporting Standards
(IFRS) och tolkningar fran IFRS Interpretations Committee
(IFRS IC) sadana de antagits av EU.

Koncernredovisningen har upprattats enligt anskaff-
ningsvardemetoden.

Att uppratta rapporter i 6verensstammelse med IFRS
kraver anvandning av en del viktiga uppskattningar for
redovisningsandamal. Vidare kravs att ledningen gor vissa
bedémningar vid tilldmpningen av koncernens redovis-
ningsprinciper. De omraden som innefattar en hég grad av
bedémning, som ar komplexa eller sddana omraden dar
antaganden och uppskattningar ar av vasentlig betydelse
for koncernredovisningen anges i not 4.

ii) Nya och dndrade standarder som annu ej tillampas av
koncernen
Ett fatal forandringar av befintliga standarder samt
tolkningar tradde i kraft for rakenskapsaret som borjar
efter 1 januari 2020. Ingen av dessa har haft en vasentlig
inverkan pa koncernens finansiella rapporter innevarande
ar och férvantas inte heller ha det pa kommande perioder
eller framtida transaktioner.

Ett antal nya standarder och tolkningar trader i kraft for
rakenskapsar som borjar 1 januari 2021 och senare och har
inte tillampats vid upprattandet av denna finansiella
rapport. Inga publicerade standarder som annu ej tratt i
kraft beddms fa nagon vasentlig paverkan pa koncernen
nar dessa tillampas.

2.1 KONCERNREDOVISNING
Dotterforetag
Dotterforetag ar alla féretag over vilka koncernen har be-
stammande inflytande. Koncernen kontrollerar ett féretag
nar den exponeras for eller har ratt till rorlig avkastning fran
sitt innehav i foretaget och har mojlighet att paverka avkast-
ningen genom sitt inflytande i féretaget. Dotterféretag
inkluderas i koncernredovisningen fran och med den dag
da det bestammande inflytandet 6verfors till koncernen.
De exkluderas ur koncernredovisningen fran och med den
dag da det bestammande inflytandet upphor.
Koncerninterna transaktioner, balansposter samt
orealiserade vinster och forluster pa transaktioner mellan
koncernféretag elimineras. Redovisningsprinciperna for
dotterforetag har i forekommande fall andrats for att
garantera en konsekvent tillampning av koncernens principer.

2.2 SEGMENTSRAPPORTERING

For InDex utgors hogste verkstallande beslutsfattaren av VD
da det framst ar VD som ar ansvarig for att fordela resurser
och utvardera resultat. Bedémningen av koncernens rorelse-
segment ska baseras pa den finansiella information som
rapporteras till VD. Den finansiella information som rappor-
teras till VD, som underlag for foérdelning av resurser och be-
doémning av koncernens resultat, avser koncernen som helhet.
Koncernen bedriver ldkemedelsutveckling och verksamheten
bestar i nuladget i sin helhet av forskning och utveckling av
lakemedel mot immunologiska sjukdomar. Mot bakgrund av
ovanstaende ar bedémningen att InDex bedriver en gemen-
sam utvecklingsverksamhet inom koncernen och har saledes
ett rorelsesegment vilket utgor koncernen som helhet.

2.3 OMRAKNING AV UTLANDSK VALUTA

(i) Funktionell valuta och rapportvaluta

De olika enheterna i koncernen har den lokala valutan som
funktionell valuta da den lokala valutan har definierats som
den valuta som anvands i den primara ekonomiska milj¢ dar
respektive enhet huvudsakligen ar verksam. | koncernredo-
visningen anvands svenska kronor (SEK), som ar moderfoére-
tagets funktionella valuta och koncernens rapportvaluta.

(ii) Transaktioner och balansposter
Transaktioner i utlandsk valuta omraknas till den funktionella
valutan enligt de valutakurser som galler pa transaktions-
dagen. Valutakursvinster och -forluster som uppkommer vid
betalning av sadana transaktioner och vid omrédkning av
monetara tillgangar och skulder i utlandsk valuta till
balansdagens kurs, redovisas i rorelseresultatet i rapporten
Over totalresultat.

Valutakursvinster och -férluster som hanfér sig till
likvida medel redovisas i rapporten Over totalresultat som
finansiella intakter eller kostnader.



InDex Pharmaceuticals Holding AB (publ) | Arsredovisning 2020

39

2.4 INTAKTSREDOVISNING
Koncernen séljer tjanster i form av forsknings- eller
analysuppdrag pa I6pande rakning. Kontrakten bedéms i
normalfallet utgoras av ett distinkt prestationsatagande.
Intdkten fran de levererade tjansterna redovisas i den
period de tillhandahalls.

En fordran redovisas nar tjansterna har utforts, da detta
ar den tidpunkt ersattningen blir ovillkorlig (det vill saga,
endast tidens gang kravs for att betalning ska ske).

2.5 OFFENTLIGA BIDRAG

Offentliga bidrag redovisas till verkligt varde da det
foreligger rimlig sdkerhet att bidragen kommer att erhallas
och koncernen kommer att uppfylla de villkor som ar
forknippade med bidragen. Bidrag som mottagits fore dess
att villkoren for att redovisa det som intakt har uppfyllts,
redovisas som en skuld.

Koncernens bidrag bestar i sin helhet av bidrag for
kostnadstackning. Bidrag for kostnadstackning periodiseras
och intaktsredovisas i resultatrékningen éver samma
perioder som de kostnader bidragen &r avsedda att tacka.

2.6 RANTEINTAKTER
Ranteintakter intaktsredovisas med tilldmpning av
effektivrantemetoden.

2.7 AKTUELL OCH UPPSKJUTEN INKOMSTSKATT

Periodens skattekostnad omfattar aktuell och uppskjuten
skatt. Skatt redovisas i koncernens rapport 6ver totalresultat,
utom nar skatten avser poster som redovisas i 6vrigt total-
resultat eller direkt i eget kapital. | sadana fall redovisas
aven skatten i 6vrigt totalresultat respektive eget kapital.

Den aktuella skattekostnaden beraknas pa basis av de
skatteregler som pa balansdagen ar beslutade eller i
praktiken beslutade i de [ander dar moderféretaget och
dess dotterféretag ar verksamma och genererar skatte-
pliktiga intakter. Ledningen utvarderar regelbundet de
yrkanden som gjorts i sjdlvdeklarationer avseende situationer
dar tillampliga skatteregler ar féremal for tolkning. Den
gor, nar sa beddoms lampligt, avsattningar fér belopp som
troligen ska betalas till skattemyndigheten.

Uppskjuten skatt redovisas pa alla temporara skillnader
som uppkommer mellan det skattemassiga vardet pa
tillgangar och skulder och dessas redovisade varden i
koncernredovisningen. Uppskjuten skatt redovisas inte om
den uppstar till foljd av en transaktion som utgér den
forsta redovisningen av en tillgang eller skuld som inte ar
ett rorelseférvarv och som, vid tidpunkten for transaktionen,
varken paverkar redovisat eller skattemassigt resultat.
Uppskjuten inkomstskatt berédknas med tilldampning av
skattesatser (och —lagar) som har beslutats eller aviserats
per balansdagen och som forvantas galla nar den berdrda
uppskjutna skattefordran realiseras eller den uppskjutna
skatteskulden regleras.

Uppskjutna skattefordringar redovisas i den omfattning
det ar troligt att framtida skattemassiga 6verskott kommer
att finnas tillgangliga, mot vilka de temporara skillnaderna
kan utnyttjas.

Uppskjutna skattefordringar och -skulder kvittas nar det
finns en legal kvittningsratt for aktuella skattefordringar
och skatteskulder och nér de uppskjutna skattefordringarna
och skatteskulderna hanfor sig till skatter debiterade av en
och samma skattemyndighet och avser antingen samma
skattesubjekt eller olika skattesubjekt, dar det finns en
avsikt att reglera saldona genom nettobetalningar.

2.8 LEASING
Koncernens leasingavtal avser i allt vasentligt en kontorslokal.
Leasingavtalen redovisas som nyttjanderattstillgangar
och en motsvarande skuld, den dagen som den leasade
tillgangen finns tillganglig fér anvandning av koncernen.
Varje leasingbetalning férdelas mellan amortering av
skulden och finansiell kostnad. Den finansiella kostnaden
ska fordelas 6ver leasingperioden sa att varje redovisnings-
period belastas med ett belopp som motsvarar en fast rante-
sats for den under respektive period redovisade skulden.
Nyttjanderattstillgangar skrivs av linjart 6ver det
kortare av tillgdngens nyttjandeperiod och leasingavtalets
langd. Leasingavtalet |I0per pa en fast initial period om tre
ar men en option att férlanga eller sdga upp avtal finns.
Tillgangar och skulder som uppkommer fran leasingavtal
redovisas initialt till nuvarde. Leasingskulderna inkluderar
nuvardet av féljande leasingbetalningar:
e fasta avgifter och
e variabla leasingavgifter som beror pa ett index.

Leasingbetalningarna diskonteras med den marginella
laneréntan.
Tillgangarna med nyttjanderatt varderas till anskaff-
ningsvarde och inkluderar foljande:
e den initiala varderingen av leasingskulden och
¢ betalningar gjorda vid eller innan den tidpunkt da den
leasade tillgangen gors tillganglig for leasetagaren.

Leasingavgifter hanforliga till korttidsleasingavtal och
leasingavtal for vilka den underliggande tillgangen har ett
lagt vérde redovisas som en kostnad linjéart éver leasing-
perioden. Korttidsleasingavtal ar avtal med en leasingperiod
pa 12 manader eller mindre. Leasingavtal for vilka den
underliggande tillgangen har ett lagt varde avser i allt
vasentligt kontorsutrustning.

Optioner att férlanga och sdga upp avtal

Optioner att forlanga eller saga upp avtal finns inkluderade i
koncernens leasingavtal gallande kontor. Villkoren anvands
for att maximera flexibiliteten i hanteringen av avtalen.
Optioner att férlanga eller sdga upp avtal inkluderas i
tillgdngen och skulden da det ar rimligt sékert att de
kommer att utnyttjas.

2.9 MATERIELLA ANLAGGNINGSTILLGANGAR

Materiella anldggningstillgangar innefattar inventarier,
verktyg och installationer. Materiella anldggningstillgangar
redovisas till anskaffningsvarde med avdrag for avskrivningar.
| anskaffningsvardet ingar utgifter som direkt kan hanféras
till forvarvet av tillgangen.
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Tillkommande utgifter laggs till tillgangens redovisade
varde eller redovisas som en separat tillgang, beroende pa
vilket som ar lampligt, endast da det ar sannolikt att de
framtida ekonomiska férmaner som ar forknippade med
tillgangen kommer att komma koncernen tillgodo och
tillgangens anskaffningsvarde kan matas pa ett tillforlitligt
satt. Redovisat varde for den ersatta delen tas bort fran
balansréakningen. Alla andra former av reparationer och
underhall redovisas som kostnader i rapporten éver
totalresultat under den period de uppkommer.

Avskrivningar pa tillgangar, for att férdela deras anskaff-
ningsvarde ner till det berdknade restvardet éver den
beraknade nyttjandeperioden, gors linjart enligt foljande:
e Inventarier, verktyg och installationer 5ar

Tillgangarnas restvarden och nyttjandeperiod prévas vid
varje rapportperiods slut och justeras vid behov.

En tillgangs redovisade varde skrivs omgaende ner till
dess atervinningsvarde om tillgangens redovisade varde
Overstiger dess bedomda atervinningsvarde. Vinster och
forluster vid avyttring faststalls genom en jamfoérelse
mellan forsaljningsintakten och det redovisade vardet och
redovisas i 6vriga rorelseintakter/évriga rorelsekostnader
netto i rapporten Over totalresultat.

2.10 IMMATERIELLA TILLGANGAR

Forskning och utveckling

InDex ar ett lakemedelsutvecklingsbolag med fokus pa

immunologiska sjukdomar. Alla utgifter som ar direkt

hanforliga till utveckling och testning av identifierbara och
unika produkter som kontrolleras av InDex, redovisas som
immateriella tillgdngar nar féljande kriterier ar uppfyllda:

o det ar tekniskt mojligt att fardigstalla produkten eller
processen sa att den kan anvandas,

e InDex avsikt ar att fardigstalla produkten och att anvanda
eller salja den,

e det finns férutsattningar att anvanda eller sélja
produkten,

e det kan visas hur produkten genererar troliga framtida
ekonomiska fordelar,

e adekvata tekniska, ekonomiska och andra resurser for
att fullfolja utvecklingen och for att anvanda eller sélja
produkten finns tillgangliga, och

e de utgifter som ar hanforliga till produkten under dess
utveckling kan berdknas pa ett tillforlitligt satt.

Risken i pagaende utvecklingsprojekt ar sammantaget hog.
Risken bestar bland annat av sékerhets- och effektrelaterade
risker som kan uppsta i kliniska studier, regulatoriska risker
relaterade till ansékningar om godkéannande av kliniska
studier samt marknadsgodkannande, samt IP-risker
relaterade till godkdannande av patentansékningar och
uppratthallande av patent. Allt utvecklingsarbete anses
darfor vara forskning, eftersom arbetet inte méter de
kriterier som listas ovan. Per 31 december 2020 och i
jamforelseperioderna har inga utvecklingsutgifter redovisats
som immateriella tillgdngar i balansrakningen da samtliga
ovan kriterier for aktivering inte bedémts vara uppfyllda for
nagot av de lakemedelsutvecklingsprojekt som bedrivs

inom koncernen. Utgifter for forskning kostnadsfors nar de
uppstar. Utvecklingskostnader som kostnadsforts i tidigare
perioder redovisas inte som en tillgang i efterféljande period.

2.11 NEDSKRIVNINGAR AV ICKE-FINANSIELLA TILLGANGAR
Tillgangar som skrivs av bedoms med avseende pa vardened-
gang narhelst handelser eller forandringar i forhallanden
indikerar att det redovisade vardet kanske inte ar atervin-
ningsbart. En nedskrivning gérs med det belopp varmed till-
gangens redovisade varde 6verstiger dess atervinningsvarde.
Atervinningsvardet ar det hogre av tillgdngens verkliga varde
minskat med forsaljningskostnader och dess nyttjandevarde.

2.12 FINANSIELLA INSTRUMENT

Koncernens finansiella tillgangar och skulder utgoérs av
posterna; andra langfristiga fordringar, kundfordringar,
6vriga fordringar, upplupna intakter, likvida medel,
leverantorsskulder, évriga skulder och upplupna kostnader.

(i) Forsta redovisningstillfillet

Finansiella tillgdngar och skulder redovisas nar koncernen
blir part i instrumentets avtalsmassiga villkor. Kép och
forsaljning av finansiella tillgangar och skulder redovisas pa
affarsdagen, det datum da koncernen férbinder sig att
kopa eller sélja tillgangen.

Finansiella instrument redovisas vid forsta redovisnings-
tillfallet till verkligt vérde plus, for en tillgang eller
finansiell skuld som inte redovisas till verkligt varde via
resultatrakningen, transaktionskostnader som ar direkt
hanforliga till forvarv eller emission av finansiell tillgang
eller skuld, till exempel avgifter och provisioner. Transak-
tionskostnader for finansiella tillgangar och skulder som
redovisas till verkligt varde via resultatrakningen kostnads-
fors i rapporten 6ver totalresultat.

(ii) Finansiella tillgangar - Klassificering och vardering
Koncernen klassificerar och varderar sina finansiella
tillgdngar i kategorin upplupet anskaffningsvérde samt
verkligt varde via resultatrakningen. Klassificeringen av
investeringar i skuldinstrument beror pa koncernens
affarsmodell for hantering av finansiella tillgangar och de
avtalsenliga villkoren for tillgangarnas kassafloden.

Finansiella tillgdngar véarderade till upplupet anskaffningsvéarde
Tillgdngar som innehas med syftet att inkassera avtalsenliga
kassafloden och dar dessa kassafloden endast utgor kapital-
belopp och ranta varderas till upplupet anskaffningsvarde.
Det redovisade vardet av dessa tillgangar justeras med
eventuella forvantade kreditforluster som redovisats (se
Nedskrivning av finansiella tillgangar nedan). Koncernens
finansiella tillgangar som varderas till upplupet anskaff-
ningsvarde utgors av posterna kundfordringar, 6vriga
fordringar, upplupna intakter och likvida medel.

Finansiella tillgdngar védrderade till verkligt vidrde via
resultatrdkningen

Finansiella tillgdngar varderade till verkligt varde via
resultatrakningen &r finansiella tillgangar som innehas for
handel. Dessa redovisas dven i efterféljande perioder till
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verkligt varde och vardeférandringen redovisas i rapporten
Over totalresultat. Finansiella tillgangar vérderade till verkligt
varde aterfinns i posten andra langfristiga fordringar.

(iii) Finansiella skulder - Klassificering och vardering
Finansiella skulder vérderade till upplupet anskaffningsvérde
Koncernens finansiella skulder varderas efter det forsta
redovisningstillfallet till upplupet anskaffningsvarde med
tillampning av effektivrantemetoden. Finansiella skulder
bestar av leverantérsskulder, évriga kortfristiga skulder och
upplupna kostnader.

(iv) Bortbokning av finansiella tillgangar och finansiella skulder
Finansiella tillgangar tas bort fran rapporten over finansiell
stallning nar ratten att erhalla kassafléden fran instrumentet
har |6pt ut eller 6verforts och koncernen har éverfort i
stort sett alla risker och formaner som ar forknippade med
aganderatten. Finansiella skulder tas bort fran rapporten
over finansiell stallning nar forpliktelsen i avtalet har
fullgjorts eller pa annat satt utslackts. Da villkoren for en
finansiell skuld omférhandlas, och inte bokas bort fran
balansrakningen, redovisas en vinst eller forlust i rapport
Over totalresultat. Vinsten eller forlusten berédknas som
skillnaden mellan de ursprungliga avtalsenliga kassaflédena
och de modifierade kassaflédena diskonterade till den
ursprungliga effektiva rantan.

(v) Kvittning av finansiella instrument

Finansiella tillgangar och skulder kvittas och redovisas med
ett nettobelopp i balansrakningen, endast nar det finns en
legal ratt att kvitta de redovisade beloppen och en avsikt
att reglera dem med ett nettobelopp eller att samtidigt
realisera tillgdngen och reglera skulden. Den legala
rattigheten far inte vara beroende av framtida handelser
och den maste vara rattsligt bindande fér koncernen och
motparten bade i den normala affarsverksamheten och i
fall av betalningsinstallelse, insolvens eller konkurs.

(vi) Nedskrivning av finansiella tillgdngar

Tillgadngar som redovisas till upplupet anskaffningsvérde
Koncernen bedémer de framtida forvantade kreditforlusterna
som ar kopplade till tillgangar redovisade till upplupet
anskaffningsvarde. Koncernen redovisar en kreditforlust-
reserv for sadana forvantade kreditforluster vid varje
rapporteringsdatum. For kundfordringar tillampar koncernen
den forenklade ansatsen for kreditreservering, det vill saga,
reserven kommer att motsvara den férvantade forlusten
over hela kundfordrings livslangd. For att mata de férvantade
kreditforlusterna har kundfordringar grupperats baserat
pa fordelade kreditriskegenskaper och forfallna dagar.
Koncernen anvander sig utav framatblickande variabler for
forvantade kreditforluster. Foérvantade kreditforluster
redovisas i koncernens rapport éver totalresultat i posten
ovriga rorelsekostnader.

2.13 KUNDFORDRINGAR

Kundfordringar ar belopp hanférliga till kunder avseende
salda tjanster som utférs i den I6pande verksamheten.
Kundfordringar klassificeras som omsattningstillgangar.

Kundfordringar redovisas initialt till transaktionspriset.
Koncernen innehar kundfordringarna i syfte att insamla
avtalsenliga kassafléden. Kundfordringar varderas darmed
vid efterféljande redovisningstidpunkter till upplupet an-
skaffningsvarde med tilldmpning av effektivrantemetoden.

2.14 LIKVIDA MEDEL
I likvida medel ingar, i sdval balansrakningen som i
rapporten over kassafléden, banktillgodohavanden.

2.15 AKTIEKAPITAL

Stamaktier klassificeras som eget kapital. Transaktionskost-
nader som direkt kan hanforas till emission av nya aktier
eller optioner redovisas, netto efter skatt, i eget kapital
som ett avdrag fran emissionslikviden.

2.16 LEVERANTORSSKULDER
Leverantorsskulder ar finansiella instrument och avser
forpliktelser att betala for varor och tjanster som har
forvarvats i den l6pande verksamheten fran leverantorer.
Leverantodrsskulder klassificeras som kortfristiga skulder om
de forfaller inom ett ar. Om inte, redovisas de som
langfristiga skulder.

Leverantoérsskulder redovisas inledningsvis till verkligt
varde och darefter till upplupet anskaffningsvarde med
tillampning av effektivrantemetoden.

2.17 ERSATTNINGAR TILL ANSTALLDA

(i) Kortfristiga ersattningar till anstallda

Skulder for I16ner och ersattningar, inklusive icke-monetara
formaner och betald franvaro, som férvantas bli reglerade
inom 12 manader efter rakenskapsarets slut, redovisas som
kortfristiga skulder till det odiskonterade belopp som for-
vantas bli betalt nar skulderna regleras. Kostnaden redovisas
i rapporten 6ver totalresultat i takt med att tjansterna utfors
av de anstallda. Skulden redovisas som forpliktelse avseende
ersattningar till anstallda i koncernens balansrakning.

(ii) Pensionsforpliktelser

Koncernen har enbart avgiftsbestamda pensionsplaner. En
avgiftsbestamd pensionsplan ar en pensionsplan enligt
vilken foretaget betalar fasta avgifter till en separat juridisk
enhet. Koncernen har inte nagra rattsliga eller informella
forpliktelser att betala ytterligare avgifter om denna
juridiska enhet inte har tillrackliga tillgangar for att betala
alla ersattningar till anstallda som hanger samman med de
anstalldas tjanstgoéring under innevarande eller tidigare
perioder. Avgifterna redovisas som personalkostnader i
rapporten over totalresultat nar de forfaller till betalning.

2.18 UTDELNINGAR

Utdelning till moderforetagets aktiedgare redovisas som
skuld i koncernens finansiella rapporter i den period da
utdelningen godkanns av moderforetagets aktieagare.

2.19 RESULTAT PER AKTIE

(i) Resultat per aktie fére utspadning

Resultat per aktie fore utspadning beraknas genom att
dividera:
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e resultat hanforligt till moderforetagets aktieagare,
exklusive utdelning som ar hanforlig till preferensaktier

* med ett vagt genomsnittligt antal utestaende stamakti-
er under perioden, justerad fér fondemissionselementet
i stamaktier som emitterats och exklusive aterképta
aktier som innehas som egna aktier av moderforetaget.

(ii) Resultat per aktie efter utspadning

For berdkning av resultat per aktie efter utspadning

justeras beloppen som anvants for berakning av resultat

per aktie fére utspadning genom att beakta:

e Effekten efter skatt av utdelningar och rantekostnader
pa potentiella stamaktier och

e detvagda genomsnittet av de ytterligare stamaktier
som skulle ha varit utestdende vid en konvertering av
samtliga potentiella stamaktier.

FINANSIELL RISKHANTERING

3.1 FINANSIELLA RISKFAKTORER

Koncernen utsatts genom sin verksamhet for en méangd

olika finansiella risker sasom: olika marknadsrisker, kreditrisk,

likviditetsrisk och refinansieringsrisk. Koncernen efterstravar

att minimera potentiella ogynnsamma effekter pa

koncernens finansiella resultat. Malsattningen med

koncernens finansverksamhet &r att:

e sakerstalla att koncernen kan fullgéra sina betalnings-
ataganden,

¢ hantera finansiella risker,

e sakerstalla tillgang till erforderlig finansiering, och

e optimera koncernens finansnetto.

Det ar styrelsen som ar ytterst ansvarig for exponering,
hantering och uppféljning av InDex risker. De ramar som
galler fér 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.

(i) Marknadsrisk

Valutarisk

Koncernen verkar i Sverige samt internationellt och utsatts
for valutarisker som uppstar fran olika valutaexponeringar,
framfor allt avseende euro (EUR) och US dollar (USD).
Valutarisk uppstar genom framtida transaktioner, fram-
forallt betalningsutfléden, och redovisade tillgangar och
skulder i en valuta som inte ar féretagets funktionella
valuta, sa kallad transaktionsexponering. Koncernens
exponering for valutarisk ar medelh6g da ett antal
transaktioner i utlandsk valuta férekommer. Koncernen
anvander sig darfor i nuldget inte av derivatinstrument

t. ex. valutaswapar for att hantera valutarisken.

| InDex uppstar valutarisk framférallt av gransover-
skridande handel, dar prissattning och fakturering skeri
EUR och USD. Kanslighet i resultatet avseende férandringar
i valutakurser uppstar framst i EUR och USD. Vasentliga
balansposter i utlandsk valuta aterfinns inom leverantors-
skulder. Leverantorsskulder i utlandsk valuta uppgar till
1293 TSEK (31 december 2019: 2 149 TSEK, 31 december
2018: 3 074 TSEK). Koncernen kan enligt sin finanspolicy
reducera sin transaktionsexponering genom att anvanda
derivatinstrument i form av terminskontrakt, swappar och
valutaoptioner. Per 31 december 2020 samt for samtliga
jamforelseperioder fanns inga utestaende derivatinstrument.

Kénslighetsanalys — transaktionsexponering

Koncernen ar framst exponerad for férandringar i vaxel-
kursen for EUR och fran 2020 USD. Kéanslighet i resultatet
avseende férandringar i vaxelkurser uppstar framst genom
leverantérsskulder i EUR inom koncernen. Om den svenska
kronan hade forsvagats/forstarkts med 1% i forhallande till
EUR och USD i forekommande fall, med alla andra variabler
konstanta, skulle den omraknade vinsten efter skatt for
rakenskapsaret 2020 varit 400 TSEK (2019: 600 TSEK, 2018:
600 TSEK) lagre/hogre, till stérsta delen som foljd av
vinster/forluster vid omrakning av leverantorsskulder.

(ii) Kreditrisk

Kreditrisk hanteras pa koncernniva. Kreditrisk uppstar
genom tillgodohavanden hos banker samt kreditexpone-
ringar gentemot kunder. Kreditrisken i tilgodohavanden
hos banker minimeras da endast banker och kreditinstitut
som av oberoende varderare fatt lagst kreditrating "A”
accepteras. Koncernens kundfordringar ar i samtliga
perioder l[dga da ldkemedelsutvecklingen annu inte har
kommersialiserats varfor kreditrisken kopplad till kund-
fordringar bedéms som 1ag. For att begransa kreditrisken
gors en analys av varje central motpart. Motpartens
finansiella situation foljs ocksa I6pande upp for att pa ett
tidigt stadium identifiera varningssignaler.

(iii) Likviditetsrisk

Koncernen sékerstaller genom en forsiktig likviditetshante-
ring att tillrackligt med likvida medel finns fér att mota
behovet i den I6pande verksamheten. Samtidigt sakerstalls
att koncernen har tillrackligt med likvida medel sa att
betalning av skulder kan ske nar dessa forfaller. Ledningen
foljer rullande prognoser fér koncernens likvida medel
baserade pa forvantade kassafloden.

(iv) Refinansieringsrisk

Refinansieringsrisk definieras som risken att det uppstar
svarigheter att refinansiera bolaget, att finansiering inte
kan erhallas, eller att den endast kan erhallas till 6kade
kostnader. Saval storleken som tidpunkten fér koncernens
potentiella framtida kapitalbehov beror pa ett antal
faktorer, daribland mojligheterna 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. For att trygga finansieringen av
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forskning- och utvecklingsprojekt har nyemissioner genom-
forts. Risken begransas genom att koncernen l6pande
utvarderar olika finansieringslésningar.

Nedanstaende tabell analyserar koncernens finansiella
skulder uppdelade efter den tid som pa balansdagen

aterstar fram till den avtalsenliga forfallodagen. De belopp
som anges i tabellen ar de avtalsenliga, odiskonterade
kassaflodena. Framtida kassafléden i utlandsk valuta har
berdknats med utgangspunkt fran den valutakurs som
gallde per balansdagen.

KONCERNENS FINANSIELLA SKULDER 31 DECEMBER 2018

Mellan Summa

Mindre &n 3 manader Mellan Mellan avtalsenliga Redovisat
Per 31 december 2018 3 manader och 1ar 1och2ar 2 och 5ar Mer &n 5 ar kassafloden varde
Finansiella skulder
Leasingskulder 255 733 486 - - 1474 1431
Leverantorsskulder 3550 - - - 3550 3550
Ovriga skulder 131 - - - 131 131
Upplupna kostnader 15 637 - - - 15 637 15 637
Summa 20573 733 486 - - 21972 21929

KONCERNENS FINANSIELLA SKULDER 31 DECEMBER 2019

Mellan Summa

Mindre an 3 manader Mellan Mellan avtalsenliga Redovisat
Per 31 december 2019 3 manader och 1ar 1och2ar 2 och5ar Mer an 5 ar kassafloden varde
Finansiella skulder
Leasingskulder 243 243 - - 486 484
Leverantorsskulder 3153 - - - 3153 3153
Ovriga skulder 1138 - - - 1138 1138
Upplupna kostnader 17 809 - - - 17 809 17 809
Summa 22343 243 - - 22586 22584

KONCERNENS FINANSIELLA SKULDER 31 DECEMBER 2020

Mellan Summa

Mindre an 3 manader Mellan Mellan avtalsenliga Redovisat
Per 31 december 2020 3 manader och 1 ar 1och 2 ar 2 och 5 ar Mer &n 5 ar kassafloden varde
Finansiella skulder
Leasingskulder 268 805 1073 447 - 2593 234
Leverantorsskulder 3023 - - - 3023 3023
Ovriga skulder 852 - - - 852 852
Upplupna kostnader 5640 - - - 5640 5640
Summa 9783 805 1073 447 - 12 108 11 856

3.2 BERAKNING AV SAMT UPPLYSNING OM VERKLIGT VARDE
For koncernens finansiella tillgangar och skulder bedéms
deras redovisade varde vara en rimlig uppskattning av det
verkliga vardet da de avser kortfristiga fordringar och
skulder varmed diskonteringseffekten ar ovésentlig.

3.3 HANTERING AV KAPITAL

Koncernens mal avseende kapitalstruktur ar att trygga
koncernens formaga att fortsatta sin verksamhet, sa att
den kan fortsatta att generera skalig avkastning till
aktiedgaren och nytta fér andra intressenter och att

uppratthalla en optimal kapitalstruktur for att halla
kostnaderna for kapital nere. For InDex ar férmagan att
prognostisera framtida kassautfloden av yttersta vikt parat
med férmagan att sakerstalla att nytt kapital anskaffas i
god tid innan tillkommande kapitalbehov uppstar. | det
skede koncernen ar i nulaget foljer koncernen inte nagot
specifikt matt for att beddma avkastningen till aktiedgarna.
InDex avkastningsformaga ar avhangigt av kvaliteten och
vardet av genererade forskningsresultat. Vardet och
kvaliteten av forsknings- och utvecklingsverksamheten
utvarderas I6pande av ledning och styrelse.
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NOT 4 | VIKTIGA UPPSKATTNINGAR OCH BEDOMNINGAR FOR REDOVISNINGSANDAMAL

Koncernen gér uppskattningar och antaganden om
framtiden. De uppskattningar fér redovisningsandamal
som blir féljden av dessa kommer, definitionsmassigt,
sallan att motsvara det verkliga resultatet. De uppskatt-
ningar och antaganden som innebar en betydande risk for
vasentliga justeringar i redovisade véarden for tillgdngar
och skulder under nastkommande rakenskapsar behandlas
i huvuddrag nedan.

(i) Upparbetade kostnader for kliniska provningar

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 ledningens bedémning av
upparbetningsgraden.

(ii) Skattemassiga underskott
Uppskjuten skattefordran avseende underskottsavdrag
eller andra framtida skattemassiga avdrag redovisas i den

m NETTOOMSATTNING

INTAKTER
De intakter fran externa parter som rapporteras till VD
varderas pa samma satt som i koncernens rapport 6ver
totalresultat.

Den huvudsakliga intaktsstrommen for koncernen ar
forsaljning av forsknings- och analystjanster pa [6pande
rakning och redovisas som intdkt i den period arbetet utforts.

INTAKTER FRAN EXTERNA KUNDER

2020 2019 2018
Forsknings- och analysuppdrag 35 88 128
Summa 35 88 128

INTAKTER FRAN EXTERNA KUNDER FORDELADE PER LAND,
BASERAT PA VAR KUNDERNA AR LOKALISERADE:

2020 2019 2018
Sverige 35 88 128
Summa 35 88 128

Samtliga anlaggningstillgangar, andra an finansiella
instrument, och uppskjutna skattefordringar (det finns
inga tillgangar i samband med formaner efter avslutad
anstallning eller rattigheter enligt férsakringsavtal)
aterfinns i Sverige.

utstréckning det ar sannolikt att avdraget kan avrédknas mot
overskott vid framtida beskattning. Eftersom koncernen
inte redovisar positivt resultat har ingen uppskjuten
skattefordran avseende underskottsavdrag annu redovisats.

(iii) Uppskattningar och bedémningar kopplade till utgifter
for utveckling
En vasentlig bedémning i den finansiella rapporteringen
avser tidpunkt for aktivering av utgifter fér utveckling av
lakemedel. Baserat pa de redovisningsprinciper som redo-
gors for under not 2 beddms alla utgifter for utveckling av
lakemedel inte uppfylla kriterierna for aktivering och har
darmed kostnadsforts. Tidigast vid positiva resultat efter
kliniska fas lll prévningar alternativt i samband med pabor-
jande av registreringsstudier sker aktivering av utgifter for
utveckling av ldakemedel. Anledningen till detta ar att dess-
forinnan ar det alltfor osakert huruvida utgifterna kommer
generera framtida ekonomiska fordelar samt att finansie-
ringen av tillgangens fardigstallande inte &ar sakerstalld.

m ERSATTNING TILL REVISORERNA

2020 2019 2018
PwC
— Revisionsuppdraget 265 194 210
- Ovriga tjanster 663 254 75
Summa 928 448 285

m ERSATTNINGAR TILL ANSTALLDA, M.M.
ERSATTNINGAR TILL ANSTALLDA

2020 2019 2018

Loner och andra ersattningar 5858 8307 5869

Sociala avgifter 1703 2 596 2016
Pensionskostnader — avgiftsbestamda

planer 1572 1510 1445

Arvoden 7 596 6934 5704

Summa ersattningar till anstallda 16729 19347 15034
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LONER OCH ANDRA ERSATTNINGAR SAMT SOCIALA KOSTNADER

2020 2019 2018
Sociala kostnader Sociala kostnader Sociala kostnader
Loner och andra  (varav pensions- Loner och andra  (varav pensions- Loner och andra  (varav pensions-
ersattningar kostnader ersattningar kostnader ersattningar kostnader
Styrelseledaméter,
verkstallande direktorer
och andra ledande
befattningshavare 4241 2 175(998) 6093 2 721(992) 4175 2162 (1 068)
Ovriga anstallda 2523 1245 (574) 3214 1529 (518) 2727 1299 (377)
Koncernen totalt 6764 3420 (1572) 9307 4250 (1510) 6902 3461 (1445)

MEDELANTAL ANSTALLDA MED GEOGRAFISK FORDELNING PER LAND

2020 2019 2018
Antal pa Antal pa Antal pa
balansdagen Varav man balansdagen Varav man balansdagen Varav man
Sverige 7 1 7 1 7 1
Koncernen totalt 7 1 7 1 7 1

KONSFORDELNING | KONCERNEN (INKL DOTTERFORETAG) FOR STYRELSELEDAMOTER OCH OVRIGA LEDANDE BEFATTNINGSHAVARE

2020 2019 2018
Antal pa Antal pa Antal pa
balansdagen Varav man balansdagen Varav man balansdagen Varav man
Styrelseledaméter 6 4 4 3 5 4
Verkstallande direktor
och 6vriga ledande
befattningshavare 4 3 4 3 4 3
Koncernen totalt 10 7 8 6 9 7

ERSATTNINGAR OCH OVRIGA FORMANER 2020

Grundlén/

Styrelsearvode Rorlig ersattning  Ovriga férmaner Pensionskostnad ~ Konsultarvode Summa
Styrelsens ordférande — Wenche Rolfsen 400 - - - - 400
Styrelseledamot — Marlene Forsell 134 - - - - 134
Styrelseledamot — Uli Hacksell 200 - - - - 200
Styrelseledamot — Lennart Hansson 200 - - - - 200
Styrelseledamot — Yilmaz Mahshid 134 - - - - 134
Styrelseledamot — Stig Lokke Pedersen 200 - - - - 200
Verkstallande direktor — Peter Zerhouni 1853 - - 602 - 2455

Andra ledande befattningshavare
(3 personer) 1120 - - 396 3279 4795
Summa 4241 - - 998 3279 8518

| gruppen ledande befattningshavare ingar COO, CFO samt CMO, varav CFO och CMO ar engagerade pa konsultbasis.
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ERSATTNINGAR OCH OVRIGA FORMANER 2019

Grundlon/

Styrelsearvode Rérlig ersattning  Ovriga férmaner Pensionskostnad ~ Konsultarvode Summa
Styrelsens ordférande — Wenche Rolfsen 400 - - - - 400
Styrelseledamot — Uli Hacksell 200 - - - - 200
Styrelseledamot — Lennart Hansson 200 - - - - 200
Styrelseledamot — Stig Lokke Pedersen 200 - - - - 200
Verkstallande direktor — Peter Zerhouni 1759 1872 - 593 - 4224

Andra ledande befattningshavare
(3 personer) 1120 341 - 399 1674 3534
Summa 3879 2213 - 992 1674 8758

ERSATTNINGAR OCH OVRIGA FORMANER 2018

Grundlon/

Styrelsearvode Rérlig ersattning  Ovriga férmaner  Pensionskostnad Konsultarvode Summa
Styrelsens ordférande — Wenche Rolfsen 400 - - - - 400
Styrelseledamot — Uli Hacksell 200 - - - - 200
Styrelseledamot — Lennart Hansson 200 - - - - 200
Styrelseledamot — Stig Lokke Pedersen 200 - - - - 200
Styrelseledamot — Andreas Pennervall - - - - - -
Verkstallande direktér — Peter Zerhouni 1706 302 - 575 - 2583

Andra ledande befattningshavare
(3 personer) 1054 113 - 493 2 144 3804
Summa 3760 415 - 1068 2144 7 387

Inga ersattningar for konsultuppdrag har utgatt till
styrelseledamo&terna under perioden.

RIKTLINJER
Till styrelsens ordférande och ledaméter utgar arvode
enligt bolagsstammans beslut.

Ersattning till VD och andra ledande befattningshavare
utgors av grundlon, rorlig ersattning, 6vriga formaner,
pension m.m. | férekommande fall utgar istallet konsult-
arvode enligt avtal. Med andra ledande befattningshavare
avses de 3 personer som tillsammans med VD utgor
ledningen.

Fordelningen mellan grundlén och rorlig ersattning ska
std i proportion till befattningshavarens ansvar och
befogenhet. For VD &r den rorliga ersattningen maximerad
till 30% av grundlénen. For andra ledande befattnings-
havare ar den rorliga ersattningen maximerad till 2 manads-
I6ner. Den rorliga ersattningen baseras pa utfallet i
forhallande till individuellt uppsatta mal.

Pensionsférmaner samt évriga férmaner till VD och
andra ledande befattningshavare utgar som del av den
totala ersattningen.

AVGIFTSBESTAMD PENSION
Koncernen har endast avgiftsbestamda pensionsplaner.
Pensionskostnad avser den kostnad som paverkat arets
resultat.

Pensionsaldern for VD ar 65 ar. Pensionspremien ska
uppga till 32% av den pensionsgrundande lI6nen. Med
pensionsgrundande 16n avses grundlénen. For andra

ledande befattningshavare uppgar pensionsaldern till 65
ar. Pensionsavtalet anger att pensionspremien ska uppga i
enlighet med ITP.

Inga pensionsataganden ar traffade for styrelseledaméter.

AVGANGSVEDERLAG

Mellan InDex och VD galler en 6msesidig uppsagningstid

om 6 manader. Inga avtal om avgangsvederlag finns.
Mellan InDex och andra ledande befattningshavare

galler en 6msesidig uppsagningstid om 3 manader. Inga

avtal om avgangsvederlag finns.

TECKNINGSOPTIONER

Nedan féljer en sammanfattning av optionsprogram som
aterfanns i koncernen under nagon av perioderna som
omfattas av arsredovisningen 2020.

TO 2016/2019

Vid en extra bolagsstamma den 12 september 2016 fattades
beslut om emission av 3 250 000 st teckningsoptioner, TO
2016/2019. Teckningspriset var 0,20 kr per option baserat
pa vardering upprattad enligt Black&Scholes och gav ratt
att teckna en ny aktie i InDex Pharmaceuticals Holding AB
mot kontant betalning till en teckningskurs om 19 kr per
aktie. Dessa kunde tecknas av anstallda och andra nyckel-
personer i koncernen. Samtliga parter erlade beraknat
marknadsvarde for teckningsoptionerna. Optionsratten
kunde utnyttjas under september 2019. Programmet forfoll
utan att nagon teckning skett.
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TO 2020/2023

Vid arsstdmman den 20 april 2020 fattades beslut om emission
av 3 965 000 st teckningsoptioner, TO 2020/2023. | juli 2020
tilldelade styrelsen anstallda och andra nyckelpersoner

958 388 optioner. Teckningspriset var 0,2522 kr per option
baserat pa vardering upprattad enligt Black&Scholes och gav
ratt att teckna en ny aktie i InDex Pharmaceuticals Holding
AB mot kontant betalning till en teckningskurs om 20 kr per
aktie under perioden maj-oktober 2023. Samtliga parter
erlade berdaknat marknadsvarde for teckningsoptionerna.

Efter avslutad foretradesemission har |6senpris och an-
talet aktier som varje teckningsoption berattigar till raknats
om i enlighet med gallande villkor. Omréknat |6senpris
uppgar till 7,804 SEK och varje teckningsoption berattigar
till teckning av 2,5627 aktier. Resterande teckningsoptioner
har makulerats efter avslutad foretradesemission.

Ledande befattningshavare hade féljande antal
teckningsoptioner vid respektive balansdag:

e 31 december 2020 666 667
* 31 december 2019 0
e 31 december 2018 1500 000

2020 2019 2018

Genomsnittligt Genomsnittligt Genomsnittligt
|6senpris Tecknings- |6senpris Tecknings- |6senpris Tecknings-
i kr per option optioner i kr per option optioner i kr per option optioner
Per 1 januari - - 19,00 3237 500 19,00 3237 500
Tilldelade 7,804 958 388 - - - -
Forverkade = = - - - -
Utnyttjade - - - - - -
Forfallna = = 19,00 -3 237500 - -
Per 31 december 7,804 958 388 - - 19,00 3237500

1 Ej omraknad for avslutad foretradesemission i februari 2021.

m OVRIGA RORELSEINTAKTER

2020 2019 2018
Statliga bidrag 380 - 612
Summa 380 - 612

FINANSIELLA INTAKTER OCH FINANSIELLA
KOSTNADER

2020 2019 2018
Rénteintakter 46 - -
Ovriga finansiella intakter 0 0 0
Summa finansiella intakter 46 (1] 0
Réantekostnader -113 —-61 -86
Valutakursdifferenser - - -
Ovriga finansiella kostnader -2 - -64
Summa finansiella kostnader -115 -61 -150
Finansiella poster - netto -69 -61 -150
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NOT 10 | INKOMSTSKATT

2020 2019 2018

Aktuell skatt:
Aktuell skatt pa drets resultat - - -
Justeringar avseende tidigare ar - - -

Summa aktuell skatt - - -

Uppskjuten skatt (not 22)

Uppkomst och aterforing av
temporadra skillnader - - _

Summa uppskjuten skatt = - -

Summa inkomstskatt - - -

Inkomstskatten pa koncernens resultat fore skatt skiljer sig
fran det teoretiska belopp som skulle ha framkommit vid
anvandning av den svenska skattesatsen for resultaten i de
konsoliderade féretagen enligt foljande:

2020 2019 2018

Resultat fore skatt -57418 -87773 -82315
Inkomstskatt berdknad enligt skattesats

i Sverige (2020 och 2019: 21,4%,

2018: 22%) 12 287 18 783 18 109
Skatteeffekter av:
Ej skattepliktiga intakter - - -
Ej avdragsgilla kostnader -7 -79 -30
Ej varderade temporara skillnader,

underskottsavdrag -12280 -18704 -18079
Inkomstskatt - - -

Véagd genomsnittlig skattesats foér koncernen var 0 procent
(2019: 0 procent, 2018: 0 procent).

Det har under 2019 beslutats om att bolagsskattesatsen i
Sverige ska sankas i tva steg. Bolagsskattesatsen sanks fran
22,0 procent ned till 21,4 procent for rakenskapsar som inleds
1 januari 2019 eller senare. | nasta steg sanks bolagsskatte-
satsen till 20,6 procent fran och med rakenskapsar som
inleds 1 januari 2021.

NOT 11 | VALUTAKURSDIFFERENSER - NETTO

Valutakursdifferenser har redovisats i rapporten éver
totalresultat enligt foljande:

2020 2019 2018
Ovriga rérelseintakter (not 8) - - -
Ovriga rérelsekostnader = - -
Finansiella poster - netto (not 9) -69 -61 -150
Summa -69 -61 -150

m RESULTAT PER AKTIE

Resultat per aktie berdknas genom att arets resultat divideras
med ett vagt genomsnittligt antal utestaende stamaktier
under perioden.

InDex har haft potentiella stamaktier i form av tecknings-
optioner. Dessa har dock ej gett upphov till ndgon utspad-
ningseffekt for 2018, 2019 och 2020 eftersom en konverte-
ring till stamaktier medfor en lagre forlust per aktie.

2020 2019 2018

Periodens resultat hanforligt till

moderforetagets aktiedgare -57 418 -87773 -82 148
Totalt: -57 418 -87 773 -82 148
Vagt genomsnittligt antal

utestaende stamaktier

(tusental)1 236 750 197 001 169 846
Resultat per stamaktie, SEK -0,24 -0,45 -0,48

1 Justerat for avslutad foretradesemission i februari 2021.
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NOT 13 | INVESTERINGAR | DOTTERFORETAG

Koncernen hade féljande dotterféretag den 31 december 2020:

Registrerings- och Andel stamaktier som direkt Andel stamaktier som
Foretagets namn verksamhetsland Verksamhet  ags av moderforetaget (%) &gs av koncernen (%)
InDex Pharmaceuticals AB Sverige Lakemedelsutveckling 100 100
InDex Diagnostics AB Sverige Lakemedelsutveckling - 100

m MATERIELLA ANLAGGNINGSTILLGANGAR
INVENTARIER, VERKTYG OCH INSTALLATIONER Rékenskapsaret 2020

Ingdende redovisat varde il
Rakenskapsaret 2018 Arets anskaffningar 909
Ingéende redovisat vérde 31 Avyttringar och utrangeringar =
Arets anskaffningar B Arets avskrivningar -102
Avyttringar och utrangeringar - N N -
L Utgaende redovisat varde 818
Arets avskrivningar -1
Utgaende redovisat virde 20 Per 31 december 2020
Anskaffningsvarde 2 038
Per 31 december 2018 Ackumulerade avskrivningar -1220
Anskaffningsvarde 1129 N -
L Redovisat varde 818
Ackumulerade avskrivningar -1109
Redovisat varde 20
Rakenskapsaret 2019
Ingéende redovisat varde 20

Arets anskaffningar -
Avyttringar och utrangeringar -
Arets avskrivningar -9

Utgaende redovisat varde "

Per 31 december 2019
Anskaffningsvérde 1129
Ackumulerade avskrivningar -1118

Redovisat varde 1"
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NOT 15 | LEASINGAVTAL

| balansrakningen redovisas féljande belopp relaterade till
leasingavtal:

20-12-31 19-12-31 18-12-31
Tillgangar med nyttjanderatt:
Kontor 2 593 464 1393
Summa 2593 464 1393
Leasingskulder:
Langfristiga 1578 - 484
Kortfristiga 763 484 947
Summa 2341 484 1431

I juni 2020 ingicks nytt leasingavtal rérande kontor samtidigt
som det gamla kontoret frantraddes.

| resultatrakningen redovisas féljande belopp relaterade
till leasingavtal:

InDex Pharmaceuticals Holding AB (publ) | Arsredovisning 2020

2020 2019 2018
Avskrivningar pa nyttjanderatter:
Kontor -1 090 -929 -929
Summa -1090 -929 -929

Réantekostnader (ingér i finansiella
kostnader) -82 -41 -87

Utgifter hanférliga till variabla
leasingbetalningar som inte ingar
i leasingskulder - - -

Utgifter hanforliga till korttidsleasing-
avtal = - _

Utgifter hanforliga till leasingavtal for
vilka den underliggande tillgdngen
ar av lagt varde som inte &r korttids-
leasingavtal -23 -12 -12

Inga vasentliga variabla leasingbetalningar som inte ingar i
leasingskulden har identifierats.

Det totala kassaflodet gallande leasingavtal var 1 198
TSEK (2019: 1 000 TSEK, 2018: 1 030 TSEK). For information
om leasingskuldens forfallotid se not 3.

NOT 16 | FINANSIELLA INSTRUMENT PER KATEGORI

Finansiella tillgangar véarderade till

Finansiella tillgadngar varderade till

31 december 2018 verkligt varde via resultatrakningen upplupet anskaffningsvérde Summa
Tillgangar i balansrakningen

Andra langfristiga fordringar 1 - 1
Kundfordringar - 10 10
Ovriga kortfristiga fordringar - 1480 1480
Upplupna intakter och férutbetalda kostnader - 482 482
Likvida medel - 83034 83034
Summa 1 85006 85007

Finansiella skulder varderade till

31 december 2018 upplupet anskaffningsvérde Summa
Skulder i balansrakningen

Leverantorsskulder - 3550 3550
Ovriga kortfristiga skulder - 1311 1311
Upplupna kostnader och forutbetalda intakter - 15 637 15 637
Summa - 20498 20498
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Finansiella tillgdngar varderade till

Finansiella tillgangar varderade till

31 december 2019 verkligt vérde via resultatrakningen upplupet anskaffningsvérde Summa
Tillgangar i balansrdkningen

Andra langfristiga fordringar 1 - 1
Kundfordringar - 4 4
Ovriga kortfristiga fordringar - 1343 1343
Upplupna intakter och forutbetalda kostnader - 474 474
Likvida medel - 126 790 126 790
Summa 1 128 611 128 612

Finansiella skulder varderade till

31 december 2019 upplupet anskaffningsvérde Summa
Skulder i balansrakningen

Leverantorsskulder - 3153 3153
Ovriga kortfristiga skulder - 1138 1138
Upplupna kostnader och forutbetalda intakter - 17 809 17 809
Summa - 22 100 22 100

Finansiella tillgangar varderade till

Finansiella tillgdngar varderade till

31 december 2020 verkligt vérde via resultatrékningen upplupet anskaffningsvarde Summa
Tillgangar i balansrdkningen

Andra langfristiga fordringar 1 = 1
Kundfordringar - - -
Ovriga kortfristiga fordringar = 907 907
Upplupna intakter och forutbetalda kostnader - 3031 3031
Likvida medel = 53 834 53834
Summa 1 57 772 57773

Finansiella skulder varderade till

31 december 2020 upplupet anskaffningsvarde Summa
Skulder i balansrakningen

Leverantérsskulder - 3023 3023
Ovriga kortfristiga skulder - 852 852
Upplupna kostnader och férutbetalda intakter - 5640 5640
Summa - 9 515 9515
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NOT 17 | KUNDFORDRINGAR
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NOT 20 | LIKVIDA MEDEL

20-12-31 19-12-31 18-12-31 20-12-31 19-12-31 18-12-31

Kundfordringar - 4 10 Banktillgodohavanden 53834 126790 83034

Minus: reservering for férvantade Totalt 53834 126790 83034
kreditforluster - - -
Kundfordringar — netto - 4 10

Koncernen har inte haft nagon reserv fér férvantade
kreditforluster for ndgon av perioderna da kundfordringar
i det skede InDex ar i nu ar begransade.

Det verkliga vardet pa kundfordringarna motsvarar dess
redovisade varde, eftersom diskonteringseffekten inte &ar
vasentlig.

Inga kundfordringar har stallts som sakerhet fér nagon
skuld.

NOT 18 | GVRIGA FORDRINGAR

20-12-31 19-12-31 18-12-31
Skattefordran - - -
Ovrigt 907 1343 1480
Totalt 907 1343 1480

NOT 19 | FORUTBETALDA KOSTNADER OCH UPPLUPNA
INTAKTER

20-12-31 19-12-31 18-12-31
Forutbetalda forsakringar 72 89 145
Ovrigt 2 959 385 337
Totalt 3031 474 482

m AKTIEKAPITAL OCH OVRIGT TILLSKJUTET KAPITAL

Antal Ovrigt

tusen Aktie- tillskjutet

aktier kapital kapital
Per 1 januari 2018 62528 1251 217581
Nyemission 6253 125 37349
Per 31 december 2018 68 781 1376 254930
Nyemission 20 000 400 129384
Per 31 december 2019 88781 1776 384314
Emission av teckningsoptioner - - 243
Per 31 december 2020 88 781 1776 384557

Aktiekapitalet bestar per 31 december 2020 av 88 781 275
stamaktier med kvotvardet 0,02 kr.

Alla aktier som emitterats av moderforetaget ar till fullo
betalda.

m UPPSKJUTEN SKATT

Uppskjutna skatter férdelas enligt féljande:

UPPSKJUTNA SKATTEFORDRINGAR

Underskotts-

avdrag  Summa

Per 1 januari 2018
Redovisat i rapporten 6ver totalresultat - -

Per 31 december 2018
Redovisat i rapporten &ver totalresultat - -

Per 31 december 2019
Redovisat i rapporten over totalresultat - -

Per 31 december 2020 - -
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Outnyttjade underskottsavdrag for vilka ingen uppskjuten
skattefordran har redovisats uppgar tilll 631 158 TSEK per
31 december 2020 (31 december 2019: 586 788 TSEK,

31 december 2018: 503 737 TSEK). Underskottsavdragen
forfaller ej vid nagon tidpunkt.

Uppskjutna skattefordringar redovisas for skattemassiga
underskottsavdrag eller andra avdrag i den utstrackning som
det ar sannolikt att de kan tillgodog6ras genom framtida
beskattningsbara vinster. Ingen uppskjuten skattefordran
redovisas da koncernen inte har bedémt att kriterierna for
att redovisa uppskjuten skatt i IAS 12 ar uppfyllda.

Uppskjuten skattefordran varderas endast till ett belopp
som motsvarar uppskjutna skatteskulder och ingen
uppskjuten skattefordran eller skatteskuld redovisas i
balansrékningen da uppskjutna skatteskulder kvittas mot
uppskjutna skattefordringar.

m OVRIGA SKULDER

20-12-31 19-12-31 18-12-31
Skatteskuld - 90 209
Ovrigt 852 1038 1102
Summa 852 1138 1311

UPPLUPNA KOSTNADER OCH FORUTBETALDA
INTAKTER

20-12-31 19-12-31 18-12-31
Upplupna semesterloner 1405 1318 1258
Upplupna sociala avgifter 442 414 456
Upplupna kostnader, kliniska prévningar - 8987 12 628
Ovriga poster 3793 7 090 1295
Summa 5640 17 809 15 637
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m STALLDA SAKERHETER

20-12-31 19-12-31 18-12-31
Bankgaranti, Euroclear 50 50 50
Bankgaranti, Akademiska Hus 537 - -
Summa 587 50 50

NOT 26 | TRANSAKTIONER MED NARSTAENDE

Det hégsta moderforetaget i koncernen ar InDex Pharma-
ceuticals Holding AB. Narstaende parter ar samtliga dotter-
foretag inom koncernen samt ledande befattningshavare i
koncernen och deras narstdende. Inga transaktioner med
narstaende har skett under perioderna som arsredovisningen
omfattar forutom ersattning och konsultarvoden till ledande
befattningshavare samt forvarv av teckningsoptioner till
marknadsvarde under 2020. Ersattningar till ledande
befattningshavare framgar av not 7.
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m FORANDRINGAR | SKULDER SOM TILLHOR FINANSIERINGSVERKSAMHETEN

1 januari 2018 Kassainflode Kassautflode Inte kassaflodespaverkande poster 31 december 2018
Leasingskuld 2322 - -929 - 1393
Summa 2322 - -929 - 1393

1 januari 2019 Kassainflode Kassautflode Inte kassaflodespaverkande poster 31 december 2019
Leasingskuld 1393 - -929 - 464
Summa 1393 - -929 - 464

1 januari 2020 Kassainflode Kassautflode Inte kassaflédespaverkande poster 31 december 2020

Leasingskuld 464 - -1 054 3219 2 629

Summa 464 = -1054 3219 2629
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Moderforetagets resultatrakning

TSEK Not 2020 2019 2018

Rorelsens intakter
Nettoomsattning 2 11 265 10997 9112

Summa intékter 11 265 10 997 9112

Rorelsens kostnader

Ovriga externa kostnader 3 -11 485 -9 108 -9 194
Personalkostnader 4 -5 754 -7 852 -5252
Avskrivningar 7 -91 - -
Summa rérelsens kostnader -17 330 -16 960 -14 446
Rorelseresultat -6 065 -5963 -5334

Resultat fran finansiella poster

Nedskrivningar av finansiella anlaggningstillgangar 5 -50 000 -90 000 —40 000
Ranteintakter 5 46 - -
Réntekostnader 5 -6 -21 -36
Summa resultat fran finansiella poster -49 960 -90 021 -40 036
Resultat fore skatt -56 025 -95984 -45 370
Skatt pa drets resultat 6 - - -
ARETS RESULTAT -56 025 -95 984 -45 370

| moderforetaget aterfinns inga poster som redovisas som ovrigt totalresultat varfor summa totalresultat Gverensstammer med arets resultat.

Noterna pa sidorna 60 till 64 utgér en integrerad del av redovisningen for moderforetaget.
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Moderforetagets balansrakning

TSEK Not 2020-12-31 2019-12-31 2018-12-31

TILLGANGAR

Anlaggningstillgangar

Materiella anldggningstillgangar

Inventarier, verktyg och installationer 7 818 - -

Summa materiella anldggningstillgangar 818 - -

Finansiella anldggningstillgdngar

Andelar i koncernféretag 8 247 030 247 030 247 030
Summa finansiella anldaggningstillgangar 247 030 247 030 247 030
Summa anldggningstillgangar 247 848 247 030 247 030

Omsattningstillgangar
Kortfristiga fordringar

Fordringar hos koncernféretag 779 563 351
Ovriga fordringar 9 219 58 15
Forutbetalda kostnader och upplupna intakter 10 1247 366 353
Summa kortfristiga fordringar 2245 987 719
Kassa och bank M 45 491 124 965 82388
Summa omsattningstillgangar 47 736 125 952 83107
SUMMA TILLGANGAR 295584 372982 330 137

EGET KAPITAL OCH SKULDER

Eget kapital

Bundet eget kapital

Aktiekapital 12 1776 1776 1376
Summa bundet eget kapital 1776 1776 1376
Fritt eget kapital

Overkursfond 630 274 630 031 500 647
Balanserad vinst eller forlust -312 989 -217 005 -171 635
Arets resultat -56 025 -95 984 —-45 370
Summa fritt eget kapital 261 260 317 042 283 642
Summa eget kapital 263 036 318818 285018

Kortfristiga skulder

Leverantdrsskulder 1114 243 168
Skulder till koncernféretag 28 800 47 262 42 266
Ovriga kortfristiga skulder 13 323 1222 1066
Upplupna kostnader och forutbetalda intakter 14 231 5437 1619
Summa kortfristiga skulder 32548 54 164 45 119
SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 295584 372982 330 137

Noterna pa sidorna 60 till 64 utgér en integrerad del av redovisningen fér moderforetaget.
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Moderforetagets rapport over
forandringar i eget kapital

Bundet eget

kapital Fritt eget kapital

Balanserad vinst Summa eget
TSEK Aktiekapital Overkursfond eller forlust  Arets resultat kapital
Ingaende balans per 1 januari 2018 1251 463 294 -46 972 -124 663 292910
Omforing av féregaende ars resultat - - -124 663 124 663 -
Arets resultat och tillika totalresultat - - - —-45 370 -45 370
Summa totalresultat - - - -45 370 -45 370
Transaktioner med aktiedgare i deras egenskap av dgare
Nyemission 125 37517 - - 37 642
Emissionskostnader - -164 - - -164
Summa transaktioner med aktiedgare i deras 125 37 353 - - 37 478
egenskap av dgare
Utgaende balans per 31 december 2018 1376 500 647 -171 635 -45 370 285018
Ingaende balans per 1 januari 2019 1376 500 647 -171 635 -45 370 285018
Omfoéring av féregaende ars resultat - - —-45 370 45 370 -
Arets resultat och tillika totalresultat - - - -95984 -95 984
Summa totalresultat - - - -95984 -95 984
Transaktioner med aktiedgare i deras egenskap av dgare
Nyemission 400 139 620 - - 139 660
Emissionskostnader - -9 876 - - -9876
Summa transaktioner med aktiedgare i deras 400 129 384 - - 129 784
egenskap av dgare
Utgaende balans per 31 december 2019 1776 630 031 -217 005 -95 984 318 818
Ingdende balans per 1 januari 2020 1776 630 031 -217 005 -95 984 318 818
Omféring av foregdende ars resultat - - -95984 95 984 -
Arets resultat och tillika totalresultat - - - -56 025 -56 025
Summa totalresultat - - - -56 025 -56 025
Transaktioner med aktiedgare i deras egenskap av dgare
Emission av teckningsoptioner - 243 - - 243
Summa transaktioner med aktiedgare i deras - 243 - - 243
egenskap av dgare
Utgaende balans per 31 december 2020 1776 630 274 -312 989 -56 025 263 034

Noterna pa sidorna 60 till 64 utgér en integrerad del av redovisningen fér moderforetaget.
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Moderforetagets rapport over kassafloden

TSEK 2020 2019 2018

Kassaflode fran den Iopande verksamheten

Resultat fore skatt -56 025 -95984 -45 370
Justeringar for poster som inte ingdr i kassaflodet:

Nedskrivningar 50 000 90 000 40000
Betalda inkomstskatter - - -
Avskrivningar 91 - -
Kassaflode fran den I6pande verksamheten fore forandringar av rorelsekapital -5934 -5984 -5370

Kassaflode fran forandringar i rorelsekapital

Forandring kortfristiga rérelsefordringar -1258 -268 -88
Forandring kortfristiga rérelseskulder -21616 9 045 -21314
Kassaflode fran forandringar i rérelsekapital -22 874 8777 -21402
Kassaflode fran den Iopande verksamheten -28 808 2793 -26 772

Kassaflode fran investeringsverksamheten

Lamnade aktiedgartillskott -50 000 -90 000 -40 000
Investeringar materiella anlaggningstillgangar -909 - -
Kassaflode fran investeringsverksamheten -50909 -90 000 -40 000

Kassaflode fran finansieringsverksamheten

Nyemission, netto efter emissionskostnader - 129 784 37478
Teckningsoptioner 243 - -
Kassaflode fran finansieringsverksamheten 243 129 784 37 478
Arets kassafléde -79 474 42577 -29 294

Minskning/6kning av kassa och bank
Kassa och bank vid arets borjan 124 965 82388 111 682

Kassa och bank vid arets slut 45 941 124 965 82388

Noterna pa sidorna 60 till 64 utgér en integrerad del av redovisningen fér moderforetaget.
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Noter till moderforetaget

NOT 1 MODERFORETAGETS REDOVISNINGSPRINCIPER

De viktigaste redovisningsprinciperna som tillampats nar
denna arsredovisning har upprattats anges nedan. Dessa
principer har tillampats konsekvent for alla presenterade
ar, om inte annat anges.

Arsredovisningen for moderforetaget ar upprattad i
enlighet med RFR 2 Redovisning fér juridiska personer och
Arsredovisningslagen ("ARL"). | de fall moderféretaget
tillampar andra redovisningsprinciper an koncernens
redovisningsprinciper, som beskrivs i not 2 i koncernredo-
visningen, anges dessa nedan.

| samband med 6vergangen till redovisning enligt IFRS i
koncernredovisningen, har moderféretaget 6vergatt till att
tillampa RFR 2 Redovisning fér juridiska personer. Over-
gangen har inte féranlett nagon férandring av tidigare
redovisade resultat- och balansrakningar.

Arsredovisningen har upprattats enligt anskaffnings-
vardemetoden.

Att uppratta rapporter i 6verensstammelse med RFR 2
kraver anvandning av en del viktiga uppskattningar for redo-
visningsandamal. Vidare kravs att ledningen gor vissa beddom-
ningar vid tilldmpningen av moderféretagets redovisnings-
principer. De omraden som innefattar en hég grad av
bedémning, som ar komplexa eller sddana omraden dar
antaganden och uppskattningar ar av vasentlig betydelse
for arsredovisningen anges i koncernredovisningens not 4.

Moderforetaget utsatts genom sin verksamhet for en
mangd olika finansiella risker: marknadsrisk (valutarisk och
ranterisk), kreditrisk och likviditetsrisk. Moderforetagets
overgripande riskhanteringspolicy fokuserar pa oférutsag-
barheten pa de finansiella marknaderna och efterstravar
att minimera potentiella ogynnsamma effekter pa
koncernens finansiella resultat. For mer information om
finansiella risker hanvisas till koncernredovisningens not 3.

Moderforetaget tillampar andra redovisningsprinciper
an koncernen i de fall som anges nedan:

UPPSTALLNINGSFORMER

Resultat- och balansrakning foljer ARLs uppstaliningsform.
Rapport 6ver férandring av eget kapital foljer koncernens
uppstallningsform men ska innehalla de kolumner som
anges i ARL. Vidare innebér det skillnad i bendamningar,
jamfort med koncernredovisningen, framst avseende
finansiella intakter och kostnader och eget kapital.

AKTIEAGARTILLSKOTT OCH KONCERNBIDRAG
Koncernbidrag lamnade fran moderféretag till dotter-
foretag och koncernbidrag erhallna till moderforetag fran
dotterforetag redovisas som bokslutsdisposition. Ldmnat
aktieagartillskott redovisas i moderforetaget som en
6kning av andelens redovisade varde och i det mottagande
foretaget som en 6kning av eget kapital.

FINANSIELLA INSTRUMENT

IFRS 9 tillampas ej i moderféretaget. Moderforetaget
tillampar istéllet de punkterna som anges i RFR 2 (IFRS 9
Finansiella instrument, p. 3-10).

Finansiella instrument varderas med utgangspunkt till
anskaffningsvarde. Inom efterféljande perioder kommer
finansiella tillgdngar som &r anskaffade med avsikt att
innehas kortsiktigt att redovisas i enlighet med lagsta
vardets princip till det lagsta av anskaffningsvarde och
marknadsvéarde. Derivatinstrument med negativt verkligt
varde redovisas till detta varde.

Vid berakning av nettoforsaljningsvardet pa fordringar
som redovisas som omsattningstillgangar ska principerna
for nedskrivningsprévning och forlustreservering i IFRS 9
tillampas. For en fordran som redovisas till upplupet
anskaffningsvarde pa koncernniva innebér detta att den
forlustreserv som redovisas i koncernen i enlighet med
IFRS 9 dven ska tas upp i moderforetaget.

LEASADE TILLGANGAR

Moderféretaget har valt att inte tilldmpa IFRS 16 Leasing-
avtal, utan har i stallet valt att tilldmpa RFR 2 IFRS 16
Leasingavtal p. 2-12. Detta val innebar att ingen nyttjande-
rattstillgang och leasingskuld redovisas i balansrakningen
utan leasingavgifterna redovisas som en kostnad linjart
Over leasingperioden.

m NETTOOMSATTNING

Moderforetaget har redovisat foljande belopp i resultat-
rakningen hanfoérliga till intakter:

2020 2019 2018
Forsaljning, se not 16 11 265 10997 9112
Summa intdkter 11265 10997 9112

NETTOOMSATTNING PER GEOGRAFISK MARKNAD

2020 2019 2018
Sverige 11 265 10997 9112
Summa 11265 10997 9112

NOT 3 | ERSATTNING TILL REVISORERNA

2020 2019 2018
PwC
— Revisionsuppdraget 265 194 210
- Ovriga tjanster 663 254 75

Summa 928 448 285
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m ERSATTNINGAR TILL ANSTALLDA, M.M.
ERSATTNINGAR TILL ANSTALLDA

2020 2019 2018

Loner och andra ersattningar 3335 5093 3142

Sociala avgifter 1177 1586 1143
Pensionskostnader — avgiftsbestamda

planer 998 992 945

Arvoden 4 381 3750 3219

Summa ersattningar till anstallda 9891 11421 8449

LONER OCH ANDRA ERSATTNINGAR SAMT SOCIALA KOSTNADER

2020 2019 2018
Sociala kostnader Sociala kostnader Sociala kostnader
Loner och andra  (varav pensions- Léner och andra  (varav pensions- Loner och andra  (varav pensions-
ersattningar kostnader) ersattningar kostnader) ersattningar kostnader)
Styrelseledaméter,
verkstéllande direktorer
och andra ledande
befattningshavare 4241 2 175(998) 6093 2 721(992) 4175 2162 (1 068)
Ovriga anstallda - - - - - -
Moderforetaget totalt 4241 2 175 (998) 6093 2721(992) 4175 2162 (1068)

MEDELANTAL ANSTALLDA

2020 2019 2018
Antal pa Antal pa Antal pa
balansdagen Varav man balansdagen Varav man balansdagen Varav man
Sverige 2 1 2 1 2 1
Moderforetaget totalt 2 1 2 1 2 1

KONSFORDELNING | MODERFORETAGET FOR STYRELSELEDAMOTER OCH OVRIGA LEDANDE BEFATTNINGSHAVARE

2020 2019 2018
Antal pa Antal pa Antal pa
balansdagen Varav man balansdagen Varav man balansdagen Varav man
Styrelseledamoter 6 4 4 3 5 4
Verkstallande direktor
och 6vriga ledande
befattningshavare 4 3 4 3 4 3
Moderforetaget totalt 10 7 8 6 9 7

For upplysning om ersattningar till ledande befattningshavare se not 9 i koncernredovisningen.
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LIKNANDE RESULTATPOSTER 2020 2019 2018
Resultat fére skatt -56 025 -95984 -45370

i Sverige (2020 och 2019: 21,4%,

2020 2019 2018 2018: 22%) 11989 20541 9981

Nedskrivning av finansiella Skatteeffekter a\/:' o

anlaggningstillgangar 50000 -90000 -40000 Skatteeffekt av ej skattepliktiga intakter = - -
Rantekostnader 6 21 _36 Skatteeffekt av ej avdragsgilla kostnader  -10697 -19262 -8 802

Ej varderade t ara skillnad

Totala rantekostnader och liknande  varderade tempordra skiinader,

resultatposter 50006 —90021 —-40036 underskottsavdrag -1292 -1279 -1179
Ranteintakter 46 B B Summa redovisad skatt - - -
Totala ranteintakter 46 - -
Summa finansiella poster - netto -49 960 -90021 -40036

m INVENTARIER, VERKTYG OCH INSTALLATIONER

20-12-31 19-12-31 18-12-31

REDOVISAD SKATT | RAPPORT OVER TOTALRESULTAT Ingdende anskaffningsvarden = - -

2020 2019 2018 Arets anskaffningar 909 - -
Utgaende ackumulerade
Aktuell skatt: anskaffningsvarden 909 - -
Aktuell skatt pé arets resultat - - -
Justeringar avseende tidigare ar - - - Ingaende avskrivningar _ _ _
Summa aktuell skatt - - - Arets avskrivningar -91 - -
Summa redovisad skatt - - - Utgaende ackumulerade
avskrivningar -91 - -

Inkomstskatten pa resultatet fore skatt skiljer sig fran det
teoretiska belopp som skulle ha framkommit vid anvéndning  Utgaende redovisat varde 818 - -
av skattesatsen for moderforetaget enligt féljande:

T e
Moderforetaget innehar andelar i féljande dotterforetag:

Sate samt registrerings- Bokfort varde Bokfort varde Bokfort varde
Foretagets namn Org-nr och verksamhetsland Antal aktier 20-12-31 19-12-31 18-12-31
InDex Pharmaceuticals AB 556704-5140 Stockholm, Sverige 60 281 586 247 030 247 030 247 030
InDex Pharmaceuticals AB 20-12-31 19-12-31 18-12-31
Ingdende anskaffningsvarde 544 030 454 030 414 030
Lamnade aktiedgartillskott 50 000 90 000 40 000
Utgaende ackumulerat anskaffningsvarde 594 030 544 030 454 030
Ingdende ackumulerade nedskrivningar —297 000 -207 000 -167 000
Arets nedskrivningar -50 000 -90 000 -40 000
Utgaende ackumulerade nedskrivningar -347 000 -297 000 -207 000

Utgaende redovisat varde 247 030 247 030 247 030
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m OVRIGA KORTFRISTIGA SKULDER

20-12-31 19-12-31 18-12-31 20-12-31 19-12-31 18-12-31
Skattekonto 160 58 1 Berdknad I6neskatt pa

Skattefordran, preliminarskatt - - 14 pensionskostnader, netto 69 293 429

Ovriga poster 59 _ - Skuld till Skatteverket (moms, kallskatt
och arbetsgivaravgifter) 254 929 485
Summa 2 58 15 Kortfristiga skulder till anstallda - - 89
Ovrigt - - 63
Summa 323 1222 1066

FORUTBETALDA KOSTNADER OCH UPPLUPNA
INTAKTER

20-12-31 19-12-31 18-12-31
Forutbetalda hyror 289 243 255
Forutbetalda forsékringar 33 6 33
Ovriga poster 925 17 65
Summa 1247 366 353

m KASSA OCH BANK
| Kassa och bank i kassaflédesanalysen ingar féljande:

20-12-31 19-12-31 18-12-31
Banktillgodohavanden 45491 124965 82388
Totalt 45491 124965 82388

NOT 12 | AKTIEKAPITAL

Se koncernens not 21 for information om moderféretagets
aktiekapital.

UPPLUPNA KOSTNADER OCH FORUTBETALDA
INTAKTER

20-12-31 19-12-31 18-12-31
Upplupna semesterloner 929 851 773
Upplupna sociala avgifter 292 267 304
Ovriga poster 1090 4319 542
Summa 2311 5437 1619

NOT 15 | STALLDA SAKERHETER

20-12-31 19-12-31 18-12-31
Bankgaranti, Euroclear 50 50 50
Bankgaranti, Akademiska Hus 537 - -
Summa 587 50 50
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m OPERATIONELL LEASING

Moderféretaget hyr lokal enligt ej uppsagningsbara
operationella leasingavtal. Leasingperioden uppgar till 3 ar
och avtalet kan forlangas vid leasingperiodens slut till en
avgift som 6verensstammer med en marknadsmassig avgift.

Leasingkostnader uppgaende till 1 048 TSEK (2019: 988
TSEK och 2018: 1 284 TSEK) avseende leasing av lokaler
ingar i rapport 6ver totalresultat.

Framtida sammanlagda minimileaseavgifter for icke-
uppsagningsbara operationella leasingavtal ar som foljer:

2020 2019 2018
Inom 1 ar 1048 988 1284
Mellan 1 och 5 ar 1624 - -
Senare an 5 ar - - -
Summa 2672 988 1284

NOT 17 | TRANSAKTIONER MED NARSTAENDE

InDex Pharmaceuticals Holding AB ar det hogsta moder-
féretaget i koncernen. Narstadende parter ar samtliga
dotterféretag inom koncernen samt ledande befattnings-
havare i koncernen och deras narstaende. Transaktioner
sker pa marknadsmassiga villkor.
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FORDRINGAR OCH SKULDER VID ARETS SLUT TILL FOLJD AV

FORSALJNING OCH KGP AV VAROR OCH TJANSTER

20-12-31 19-12-31 18-12-31
Fordringar pa narstaende:
Fordringar pa koncernféretag 779 563 351
Skulder till ndrstaende:
Skulder till koncernféretag 28800 47 261 42 266
Summa 29579 47824 42 617

Moderforetaget har inte nagra avsattningar fér osdkra
fodringar hanforliga till narstaende. Moderforetaget har
inte heller redovisat nagra kostnader avseende osakra
fordringar pa narstaende under perioden. Ingen sakerhet
ar stalld for fordringarna.

Fordringar pa narstaende harror till storsta delen fran
forsaljningstransaktioner och foérfaller 1 manad efter
forsaljningsdagen.

Skulderna till narstaende harror till storsta delen fran
inképstransaktioner och forfaller 1 manad efter inképsdagen.

Ersattningar till ledande befattningshavare framgar av
not 7.

NOT 18 | VINSTDISPOSITION

TILL ARSSTAMMANS FORFOGANDE STAR FOLJANDE
VINSTMEDEL

SEK
FOLJANDE TRANSAKTIONER HAR SKETT MED NARSTAENDE: Balanserade vinstmedel 317 284 031
2020 2019 2018 Arets resultat -56 025 317
P 261258714
Forséljning av tjanster
Forsaljning till koncernforetag 11 265 10997 9112
Styrelsen foreslar att
Summa [ileey 10997 9112 i ny rakning balanseras 261258714
Kop av tjanster
Inkép 0,0 0,0 0,0
Summa 0,0 0,0 0,0

Samtliga kostnader fér 6vergripande koncernfunktioner,
exempelvis styrelse, koncernledning och lokaler m.m. redo-
visas i moderforetaget, InDex Pharmaceuticals Holding AB.
Detaljerade berakningar av kostnadsfordelningen mellan
koncernens bolag har gjorts, berakningar som revideras
regelbundet och ligger till grund for kostnadsfordelningen
mellan enheterna. Baserat pa dessa gors interndebiteringar
och rapporteras da som intern forsaljning enligt vad som
visas i tabellerna ovan.
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Styrelsens undertecknande

Koncernens resultat- och balansrakningar kommer att foreldggas arsstamman 3 juni 2021 for faststallelse.
Styrelsen och verkstallande direktdren férsakrar att koncernredovisningen har upprattats i enlighet med
internationella redovisningsstandarder IFRS sadana de antagits av EU och ger en rattvisande bild av koncernens
stallning och resultat. Arsredovisningen har upprattats i enlighet med god redovisningssed och ger
en rattvisande bild av moderforetagets stallning och resultat.

Forvaltningsberattelsen for koncernen och moderféretaget ger en rattvisande 6versikt dver

utvecklingen av koncernens och moderféretagets verksamhet, stallning och resultat samt beskriver vasentliga risker
och osakerhetsfaktorer som moderforetaget och de féretag som ingar i koncernen star infér.

Stockholm 22 april 2021

Wenche Rolfsen Marlene Forsell Uli Hacksell
Styrelsens ordférande

Lennart Hansson Yilmaz Mahshid Stig Lokke Pedersen
Peter Zerhouni
VD
Var revisionsberattelse har [amnats 22 april 2021
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 (publ)
for ar 2020. Bolagets arsredovisning och koncernredovisning
ingdr pa sidorna 28-65 i detta dokument.

Enligt var uppfattning har arsredovisningen upprattats i
enlighet med arsredovisningslagen och ger en i alla vasentliga
avseenden rattvisande bild av moderbolagets finansiella
stallning per den 31 december 2020 och av dess finansiella
resultat och kassaflode for aret enligt arsredovisningslagen.
Koncernredovisningen har upprattats i enlighet med
arsredovisningslagen och ger en i alla vasentliga avseenden
rattvisande bild av koncernens finansiella stallning per den
31 december 2020 och av dess finansiella resultat och
kassaflode for aret enligt International Financial Reporting
Standards (IFRS), sasom de antagits av EU, och arsredovis-
ningslagen. Férvaltningsberattelsen ar férenlig med arsredo-
visningens och koncernredovisningens évriga delar.

Vi tillstyrker darfor att bolagsstdmman faststaller
rapporten over totalresultatet och balansrakningen for
koncernen samt resultatrakningen och balansrakningen for
moderbolaget.

Grund for 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 foér vara uttalanden.

Annan information an arsredovisningen och
koncernredovisningen
Detta dokument innehaller dven annan information an
arsredovisningen och koncernredovisningen och aterfinns
pa sidorna 1-27 samt 68-75. Det &r styrelsen och verkstéllande
direktéren som har ansvaret foér 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.

| 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
inhamtat under revisionen samt bedémer om informatio-
nen i 6vrigt verkar innehalla vasentliga felaktigheter.

e
pwec

Om vi, baserat pa det arbete som har utforts 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.

Styrelsens och verkstallande direktorens ansvar

Det ar styrelsen och verkstallande direktéren som har
ansvaret for att arsredovisningen och koncernredovisningen
upprattas och att de ger en rattvisande bild enligt arsredo-
visningslagen och, vad galler koncernredovisningen, enligt
IFRS, sa som de antagits av EU, och arsredovisningslagen.
Styrelsen och verkstallande direktéren ansvarar dven 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 verkstallande direktéren
for bedomningen av bolagets och koncernens formaga att
fortsatta verksamheten. De upplyser, nar sa ar tillampligt,
om foérhallanden som kan paverka formagan att fortsatta
verksamheten och att anvdanda 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 huru-
vida 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 hog grad av sékerhet, men ar ingen garanti
for att en revision som utférs 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 dven utfoért en revision av styrelsens och
verkstallande direktoérens forvaltning for InDex Pharma-
ceuticals Holding AB (publ) for ar 2020 samt av forslaget till
dispositioner betraffande bolagets vinst eller forlust.

Vi tillstyrker att bolagsstamman disponerar vinsten
enligt forslaget i forvaltningsberéttelsen och beviljar
styrelsens ledamoter och verkstallande direktéren ansvars-
frihet for rakenskapsaret.
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Grund fér uttalanden
Vi har utfort 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.

Vi anser att de revisionsbevis vi har inhamtat ar tillrack-
liga och andamalsenliga som grund for vara uttalanden.

Styrelsens och verkstdllande direktérens ansvar

Det ar styrelsen som har ansvaret for forslaget till disposi-
tioner betraffande bolagets vinst eller férlust. Vid férslag
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 stéllning i évrigt.

Styrelsen ansvarar for bolagets organisation och férvalt-
ningen av bolagets angeldgenheter. Detta innefattar bland
annat att fortlépande bedéma bolagets och koncernens
ekonomiska situation, och att tillse att bolagets organisation
ar utformad sa att bokféringen, medelsférvaltningen och
bolagets ekonomiska angelagenheter i 6vrigt kontrolleras
pa ett betryggande satt. Den verkstallande direktéren ska
skota den |6pande forvaltningen enligt styrelsens riktlinjer
och anvisningar och bland annat vidta de atgarder som ar
nodvandiga for att bolagets bokféring ska fullgéras i
overensstammelse med lag och for att medelsférvaltningen
ska skotas pa ett betryggande satt.

Revisorns ansvar

Vart mal betraffande revisionen av forvaltningen, och

dérmed vart uttalande om ansvarsfrihet, ar att inhamta

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

e foretagit nagon atgard eller gjort sig skyldig till nagon
forsummelse som kan foranleda ersattningsskyldighet
mot bolaget

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

Vart mal betraffande revisionen av forslaget till dispositioner
av bolagets vinst eller forlust, och darmed vart uttalande
om detta, ar att med rimlig grad av sakerhet bedéma 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
férsummelser 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 forvaltningen finns pa Revisorsinspektionens webbplats:
www.revisorsinspektionen.se/revisornsansvar.

Denna beskrivning ar en del av revisionsberattelsen.

Stockholm den 22 april 2021
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 Growth Market Stockholm (”First North”) och
tilldampar darigenom First Norths regelverk. Férutom lagstift-
ning och First Norths regelverk ar det bolagets bolagsordning
samt dess interna riktlinjer fér bolagsstyrning som utgér
grunderna. Bolagsordningen, som aterfinns pa bolagets
hemsida, anger bland annat styrelsens sate, verksamhetens
inriktning, granserna for aktiekapital och antal aktier samt
forutsattningarna for att fa delta vid bolagsstdmma. Den
senast antagna och registrerade bolagsordningen antogs
vid extra bolagsstdmma den 12 januari 2021.

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 beslut i varje
fraga i bolaget som inte utgor ett annat bolagsorgans
exklusiva kompetens. Bolagsstémman har saledes en éver-
ordnad roll i férhallande till bolagets styrelse och VD.
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 réakenskapsar,
ska beslut fattas om faststallelse av resultat- och balans-
rakning fér moderféretaget och koncernen, dispositioner
betraffande bolagets vinst eller férlust, om ansvarsfrihet
for styrelseledamoéterna och VD, val av styrelseledamoter
och revisorer samt ersattning till styrelsen och revisorer.
Vid bolagsstamman fattar aktiedgarna aven beslut i andra
centrala fragor, sdsom andring av bolagets bolagsordning,
eventuell nyemission av aktier etc. Om styrelsen anser att
det finns skal att halla bolagsstamma fére nasta ordinarie
bolagsstdmma (arsstamma), eller om en revisor i bolaget
eller dagare till minst en tiondel av samtliga aktier i
bolaget skriftligen sa begar, ska styrelsen kalla till extra
bolagsstamma.

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 utfardas tidigast sex veckor och senast tva veckor fére
stdmman.

R&tt att narvara och rosta vid bolagsstamma, antingen
personligen eller genom ombud med fullmakt, tillkommer
aktiedgare som ar 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 aktiedgare anmaler detta. Varje aktiedgare i bolaget
som anmaéler ett &rende med tillracklig framférhallning 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 genomford
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 styrelseledamoéterna 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 aktieagare 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 offentliggdras senast sex manader innan ordinarie
bolagsstamma (arsstdamma). Om ledamot lamnar valbered-
ningen innan dess arbete ar slutfoért, 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 aktiedgarna, 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 bolagsstamma, 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 2021, enligt press-
meddelande 15 mars 2021, har bestatt av Bengt Julander,
ordférande, utsedd av Ling, Ivo Staijen utsedd av HBM
Healthcare Investments, Sussi Kvart utsedd av Handels-
banken Fonder, Bjorn Wasing utsedd av SEB-Stiftelsen samt
Wenche Rolfsen, styrelsens ordférande.

STYRELSE

Efter bolagsstémman ar styrelsen bolagets hégsta beslutande
organ. Styrelsen ar aven bolagets hégsta verkstallande
organ och bolagets stallforetradare. Vidare svarar styrelsen
enligt aktiebolagslagen for bolagets organisation och
forvaltningen av bolagets angeldgenheter, ska fortlopande
bedéma bolagets och koncernens ekonomiska situation
samt se till att bolagets organisation ar utformad sa att
bokforingen, medelsforvaltningen och bolagets ekonomiska
forhallanden i 6vrigt kontrolleras pa ett betryggande satt.
Styrelsens ordférande har ett sarskilt ansvar att leda
styrelsens arbete och bevaka att styrelsen fullgor 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), Marlene Forsell,
Uli Hacksell, Lennart Hansson, Yilmaz Mahshid samt Stig
Lokke Pedersen. Narmare information om ledaméterna ater-
finns ovan under avsnittet Styrelse och revisorer.

Bland styrelsens uppgifter ingar bland annat att faststalla
bolagets 6vergripande 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 VD.

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. Bestdmmelserna 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.

VD OCH OVRIGA LEDANDE BEFATTNINGSHAVARE

Bolagets VD skoter, i enlighet med bestammelserna i
aktiebolagslagen, den I6pande forvaltningen 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 "Iépande forvaltningen” och ska darfér som
huvudregel beredas och féredras styrelsen for beslut. VD ska
ocksa vidta de atgarder som ar nédvandiga for att bolagets
bokforing ska fullgoras i 6verensstammelse med lag och
for att medelsforvaltningen ska skotas pa ett betryggande
satt. VD ar underordnad styrelsen och styrelsen kan ocksa
sjalv avgora arenden som ingar i den I6pande forvaltningen.
VDs arbete och roll samt arbetsférdelningen mellan a ena
sidan styrelsen och VD framgar av en av styrelsen faststalld
skriftlig instruktion (s.k. "VD-instruktion”) och styrelsen
utvarderar |6pande VDs arbete.

INTERN KONTROLL OCH REVISION

Bolagets styrelse svarar enligt aktiebolagslagen foér bolagets
organisation och férvaltningen 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 forhallanden i 6vrigt kontrolleras pa
ett betryggande satt. Den arbetsordning som upprattats av
styrelsen innehaller instruktioner fér intern ekonomisk
rapportering, och samtliga delarsrapporter, arsredovisningar
och pressmeddelanden publiceras pa bolagets hemsida i
direkt anslutning till offentliggérandet.

Bolaget ér, i egenskap av publikt bolag, skyldigt att ha
minst en revisor fér granskning av bolagets och koncernens
arsredovisning och bokféring samt styrelsens och VDs for-
valtning. Granskningen ska vara sa ingadende 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 lata sig styras i sitt arbete av
styrelsen eller nagon ledande befattningshavare i bolaget.
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Riskfaktorer

En investering i vardepapper ar férenad med risk. Vid
bedémning av InDex framtida utveckling ar det av vikt att
beakta de riskfaktorer som ar férknippade med bolaget och
dess aktie. Dessa innefattar risker hanférliga till bolagets
verksamhet och bransch, legala risker samt finansiella risker.
De riskfaktorer som bedéms vara av vasentlig betydelse for
bolagets framtida utveckling beskrivs nedan. Bolaget har
beddomt riskerna utifran sannolikheten att de intraffar och
den potentiella negativa omfattningen om en risk skulle
realiseras. Riskfaktorerna presenteras i ett begransat antal
kategorier, i vilka de mest vasentliga riskerna enligt
bolagets bedémning, i enlighet med ovan, anges forst.

VERKSAMHETS- OCH BRANSCHRELATERADE RISKER
Risker relaterade till fas lll-programmet f6r cobitolimod
Utveckling av lakemedel ar en komplicerad och kapital-
kravande process forenad med mycket hog risk. Den
forskning och utveckling som kravs for ett lakemedel ar
forenad med risker sasom att produktutveckling férsenas
och/eller att kostnader blir hogre an forvantat eller att
produkterna inte har férvantad effekt eller visar sig ha
ovantade och/eller odnskade biverkningar. Innan ett
lakemedel lanseras pa marknaden maste dess sakerhet och
effekt for behandling av patienter med viss sjukdom
sakerstallas genom ett omfattande antal prekliniska studier
(utvardering av lakemedelskandidaten i laboratorie- och
djurforsok) och kliniska studier (tester pa patienter). |
augusti 2019 meddelade InDex positiva huvudresultat fran
fas lIb-dosoptimeringsstudien CONDUCT som utvarderade
cobitolimod for behandling av mattlig till svar vanstersidig
ulcerds kolit. Studien motte det priméra effektmattet klinisk
remission. Fas Ill-studier utgor underlag fér ansékningar
om marknadsgodkannande och utfors pa patienter for att
dokumentera statistiskt signifikant effekt och sakerhet.
Resultat i tidigare kliniska studier sédger dock inte
noédvandigtvis nagot om resultatet i framtida studier.
Bolaget kan inte forutse nar planerade kliniska studier kan
starta eller bli fardiga eftersom flera avgérande faktorer,
sasom godkannanden fran myndigheter inklusive etikprév-
ningsnamnder, och ingdende av avtal med exempelvis
kontraktsforskningsforetag och kliniker, liksom patienttill-
gang, delvis ligger utanfor bolagets kontroll. Med patient-
tillgang avses de deltagande klinikernas formaga att
identifiera och inkludera patienter i bolagets studier (for
ytterligare information, vanligen se avsnitten "Risker
relaterade till covid-19-pandemin” och “InDex verkar pa en
konkurrensutsatt marknad”). Patienttillgangen ar av
vasentlig betydelse for hur lang tid en studie kommer att
ta, och det finns en risk att covid-19-pandemin har en
negativ inverkan pa deltagande klinikers formaga att
identifiera och inkludera patienter, vilket kan leda till en
forsening av fas lll-programmet (for ytterligare information,
vanligen se avsnittet “Risker relaterade till covid-19-
pandemin”). Férseningar i genomférandet av bolagets fas
lll-program for cobitolimod kan foljaktligen leda till 6kade
kostnader for produktutveckling liksom férdrojningar av
produktlansering pa marknaden.

Risker relaterade till covid-19-pandemin

Covid-19-pandemin paverkar halsovardssystemet och
finansieringsklimatet globalt, och maste beaktas vid bolagets
strategiska planering. For det fall spridningen av covid-19
inte avtar, kan svarigheter uppsta for InDex i samband med
genomférandet av det planerade fas lll-programmet for
cobitolimod, detta eftersom covid-19 kan paverka patient-
tillgangen. Denna effekt kan uppsta bade som en foljd av
att regeringar eller myndigheter infor restriktioner i syfte
att begransa spridningen av covid-19-pandemin, vilket
begransar patienters tillgang till sjukhus, och av att sjukhus
blir 6verbelastade av patienter som ar smittade av covid-19.
For det fall patienterna i InDex kommande fas Ill-program
forbjuds tilltrade till sjukhus kan det leda till att dessa
patienter inte far sina doser av cobitolimod enligt doserings-
schemat, vilket kan férhindra dessa patienter fran att delta
eller fortsatta sitt deltagande i programmet. Sadana
eventuella begransningar i patienttillgangen kan leda till
forseningar av det planerade fas lll-programmet for
cobitolimod. Om InDex personal eller personer som anlitats
av InDex, sasom forskare, blir smittade av covid-19 sa skulle
det kunna begransa deras mojligheter att arbeta med det
planerade fas Ill-programmet, vilket skulle kunna férsena
programmet.

Vidare kan efterfragan pa ravaror for tillverkning av
oligonukleotider fran bolagen med covid-19 mRNA-vaccin
paverka InDex tillgang till oligonukleotidravaror som
behovs for att producera cobitolimod, vilket kan forsena
eller 6ka kostnaderna fér produktionen av studielakemedel
for fas lll-programmet.

Risker relaterade till kommersialisering, marknadsacceptans
och ersattningssystem
For det fall fas lll-programmet for cobitolimod ar fram-
gangsrikt (for ytterligare information, se avsnittet “Risker
relaterade till fas lll-programmet fér cobitolimod”) och
cobitolimod - eller nagon annan produkt - senare godkanns
av FDA i USA och/eller EMA i EU/EEA och andra relevanta
myndigheter, finns en risk att forsaljningen inte uppfyller
forvantningarna och att produkten inte blir kommersiellt
framgangsrik. Nivan av marknadsacceptans och forsaljning
av ett lakemedel beror pa ett antal faktorer, bland annat
produktegenskaper, klinisk dokumentation och resultat,
konkurrerande produkter, distributionskanaler, tilltrade till
lakare, tillganglighet, pris, subventionering/ersattning
samt forsaljnings- och marknadsforingsinsatser.
Forsaljningen av receptbelagda lakemedel paverkas av
prissattningen fran de ansvariga myndigheterna (exempel-
vis Tandvards-och lakemedelsférmansverket i Sverige)
ersattnings- och vardbetalare, inklusive forsakringsbolag,
sjukhus och nationellt ansvariga myndigheter. Det finns en
risk att prissattningen for bolagets lakemedel blir lagre an
forvéntat. Ersattningstaxan fran tid till annan som galler
for ett lakemedel beror ofta pa det varde som produkten
bedéms tillféra for patienten och halsovardssystemet. Det
finns en risk att produkterna inte uppfyller kraven for att
kunna erhalla subventioner fran privata och offentligt
finansierade halsovardsprogram eller att ersattningen blir
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lagre an forvantat, vilket exempelvis kan inverka pa
marknadsacceptansen av produkten eller rorelsemarginalen.
Ersattningssystem kan ocksa forandras fran tid till annan
vilket gor det svarare att férutsdga subventionen och
ersattningen som en receptbelagd produkt kan erhalla.
Sadana forandringar kan resultera i farre ersattningsmoj-
ligheter och lagre ersattningsnivaer pa vissa marknader.

InDex verkar pa en konkurrensutsatt marknad
Lakemedelsindustrin ar en konkurrensutsatt marknad som
kannetecknas av global konkurrens, snabb teknisk utveckling
och omfattande investeringar. Bolaget moter 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 det finns en risk att bolagets
konkurrenter utvecklar liknande lakemedel eller alternativa
lakemedel som visar sig vara mer framgangsrika. Bolaget ar
utsatt for konkurrens fran med cobitolimod konkurrerande
godkanda terapier for behandling av mattlig till svar ulceros
kolit. Vidare utvecklar andra féretag fér narvarande
lakemedel som konkurrerar med eller kan komma att
konkurrera med cobitolimod. Vidare kan InDex behéva
konkurrera med dessa féretag om patienter for att
genomfora nédvandiga studier.

En hart konkurrensutsatt marknad kan vidare leda till att
InDex tvingas vidta atgarder pa grund av hég konkurrens,
sasom prissankningar, eller om bolaget inte kan konkurrera
framgangsrikt, kan det leda till en negativ inverkan pa
bolagets Ionsamhet och framtida marknadsandel, eller en
forlust av bolagets formaga att etablera relationer med
potentiella nya kunder.

Risker relaterade till tillverkare och leverantérer

Bolaget anlitar externa tillverkare (kontrakttillverknings-
foretag) for alla dess erforderliga aktiva farmaceutiska
substanser, sasom cobitolimod substansen, och fardiga
produkter for prekliniska och kliniska studier. Bolaget har
samarbetat med nagra av dess externa tillverkare under
lang tid. Bolaget har ingatt tva ramavtal men avtalen
sakerstaller inte leverans av produkter. Utover dessa avtal
har bolaget inte ingatt nagra avtal som I6per 6ver langre
tidsperioder med nagon annan tillverkare.

Bolaget anlitar aven externa leverantorer (t.ex. kon-
traktsforskningsféretag) for genomférande av prekliniska
och kliniska studier. Leverantérerna anlitar i sin tur kliniker
som ar specialiserade inom det terapeutiska faltet och/eller
kliniska prévningar som kan ge tillgang till patienter.

Det finns en risk att nuvarande eller framtida tillverkare
och leverantorer, vilka i sin tur kan ha avtalsskyldigheter
gentemot tredje parter (t.ex. underleverantorer) vilka
ligger utanfor bolagets kontroll, inte levererar enligt
inganget avtal, vilket skulle kunna leda till férseningar och
O6kade kostnader som paverkar ett helt utvecklingsprojekt.
Ingen av bolagets nuvarande tillverkare eller leverantérer
beddms vasentliga i den meningen att de inte kan ersattas,
men bolaget ar beroende av sadana tillverkare och
leverantorer eftersom byte av tillverkare och leverantérer

kan vara bade kostsamt och tidskréavande. Det finns en risk
att bolaget inte kommer att kunna hitta lampliga tillverkare
och leverantérer som erbjuder samma kvalitet och kvantitet
pa liknande villkor. Darutéver ar InDex tillverkares och
leverantorers verksamheter féremal for lagar och regler.
Skulle tillverkare och leverantorer brista i efterlevnaden av
tillampliga lagar och regler i detta avseende, skulle InDex
kunna paverkas negativt. Vidare har bolaget fér narvarande
inte nagra avtal for framstallningen av kommersiella insats-
varor av nagra aktiva farmaceutiska substanser eller ldke-
medelskandidater for det fall de godkanns. Det finns en
risk att bolaget inte kommer att hitta [ampliga tillverkare
som erbjuder kvalitet och kvantitet pa for bolaget
acceptabla villkor.

Risker relaterade till nyckelanstallda och nyckelkonsulter
InDex har ett litet antal anstéallda med nyckelkompetenser
och samarbetar med erfarna konsulter inom olika delar av
utvecklingsprocessen. Bolaget har sju heltidsanstallda och
har etablerat samarbete med tio kvalificerade konsulter
som var och en ar inriktade pa olika specialomraden, sasom
kliniska prévningar, regulatoriska fragor, statistik, medicin,
preklinik, tillverkning, affarsutveckling, kvalitetssakring,
finansiering och ekonomi i syfte att sakerstalla att nédvan-
diga kompetenser och erfarenheter finns tillgangliga. InDex
ledning och styrelse har sammantaget lang och dokumen-
terad mycket kvalificerad internationell erfarenhet fran
lakemedelsindustrin och noterade bolag. Denna tacker det
absoluta flertalet av de funktioner som &r involverade i
processen att utveckla och fa avsattning fér nya och
innovativa lakemedel. Bolaget &r beroende av sina
anstallda och av sina konsulter, sarskilt bolagets ledande
befattningshavare och andra nyckelmedarbetare, samt av
sin formaga att rekrytera och behalla hogt kvalificerad
personal. Om bolaget skulle férlora nagon av sina nyckel-
medarbetare eller nyckelkonsulter skulle det kunna ha en
negativ effekt pa bolagets pagaende projekt. Bolagets
formaga att attrahera och behalla kvalificerad personal ar
saledes avgérande for dess framtida framgang och tillvaxt.

Risker relaterade till utvecklingen av andra DIMS

Innan ett lakemedel lanseras pa marknaden maste dess
sakerhet och effekt for behandling av patienter med viss
sjukdom sakerstallas genom ett omfattande antal prekliniska
studier (utvardering av lakemedelskandidaten i laboratorie-
och djurférsok) och kliniska studier (tester pa patienter).
InDex har en preklinisk portfélj med fler an 150 DNA-
baserade ImmunModulerande Sekvenser (DIMS). For att
kapitalisera pa de omfattande investeringar som historiskt
gjorts i DIMS-portféljen och for att dra nytta av den expertis
och erfarenhet som har byggts upp under utvecklingsarbetet
med cobitolimod i ulcerés kolit, testar InDex nagra utvalda
DIMS-kandidater i modeller av andra inflammatoriska
sjukdomar. De prekliniska studierna utvarderar kemi,
toxicitet och effekter genom studier i [dmpliga laboratorie-
forsok och djurmodeller. Nar de prekliniska kraven pa
substansen ar uppfyllda kan substansen ga vidare till klinisk
utveckling. Den forskning och utveckling som kravs for
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DIMS-kandidaterna &r férenad med risker sdsom att
produktutveckling forsenas och/eller att kostnader blir
hoégre an forvantat eller att produkterna inte har férvéantad
effekt eller visar sig ha ovantade och/eller oénskade
biverkningar. Det finns en risk att de prekliniska studierna
avseende DIMS-kandidaterna inte kommer vara fram-
gangsrika, och att kandidaterna inte nar kliniska studier.

Om framgangsrika studier skulle genomfoéras for en
DIMS-kandidat ar det sannolikt att andra riskfaktorer,
sasom de som anges under rubrikerna "Risker relaterade
till tillverkare och leverantoérer”, "InDex verkar pa en
konkurrensutsatt marknad” och "Risker relaterade till
kommersialisering, marknadsacceptans och beroende av
ersattningssystem” aven skulle bli relevanta fér den
tillampliga DIMS-kandidaten.

LEGALA RISKER

Risker relaterade till regulatoriska godkannanden, licenser och
registrering hos myndigheter

For att kunna utveckla, tillverka, marknadsféra och sédlja
lakemedel maste regulatoriska godkédnnanden eller licenser
erhallas fran, och registreringar maste ske hos, relevanta
myndigheter sasom FDA och EMA och/eller nationella
myndigheter, vilket kan vara bade tidskravande och kost-
samt. Fore starten av den forsta induktionsstudien i fas Il
kommer bolaget anséka om godkannanden for klinisk
prévning hos nationella myndigheter, sdsom FDA, i de
lander som kommer delta i studien. Om bolaget inte i tid
erhaller godkannanden for klinisk provning (vilket kan vara
ett resultat av saval avslag fran den aktuella myndigheten
som ett forelaggande fran den aktuella myndigheten
avseende andringar eller tillagg till InDex ansékan), skulle
det kunna leda till férseningar av bolagets fas Ill-program
for cobitolimod.

Vidare kan myndigheterna gora olika bedémningar nar
det géller exempelvis behovet av ytterligare studier och
tolkningen av data fran slutforda studier. Kraven fér god-
kédnnande kan skilja sig &t mellan myndigheter i olika lander
och sjélva registreringsforfarandena kan krava omfattande
arbete. Vidare kan de regler och tolkningar som foér
narvarande galler for att lakemedel ska godkdnnas komma
att andras i framtiden, vilket kan komma att paverka
bolagets mojligheter att erhalla nédvandiga myndighets-
godkannanden, som i sin tur kan ha en vasentlig negativ
inverkan pa bolagets verksamhet och framtida |6nsamhet.
Efter det att ett lakemedel har godkants kommer bolaget
fortsatt vara skyldigt att uppfylla vissa regulatoriska krav,
sasom sakerhetsrapportering och marknadsféringstillsyn av
lakemedel. For det fall bolaget inte uppfyller dessa
efterfoljande regulatoriska krav kan tidigare erhallna
godkannanden aterkallas. Bolaget kan ocksa bli féremal for
andra sanktioner sasom avgifter, verksamhetsrestriktioner
eller straffrattsliga pafoljder.

InDex ar beroende avimmateriella rattigheter och know-how
InDex framtida framgang ar beroende av bolagets férmaga
att skydda sina nuvarande och framtida immateriella
rattigheter. Bolagets immateriella rattigheter skyddas

framst genom beviljade patent och patentansdkningar, och
bolagets patentportfolj omfattar anvandning av cobitolimod
vid behandling av olika inflammatoriska sjukdomar, liksom
substanspatent for andra DIMS-substanser och deras
anvandningsmetoder. InDex har endast anvandningspatent
(eng: method-of-use patent), men inget substanspatent
(eng: composition-of-matter patent) for cobitolimod.
Generellt anses anvandningspatent ge ett snavare skydd
jamfort med det skydd som substanspatent innebar.

Det finns en risk att bolagets patent angrips av tredje
part, vilket kan resultera i att patent forklaras ogiltigt av
en patentdomstol, vilket har negativ inverkan pa bolaget.
Dessutom finns det en risk att tredje part avsiktligt eller
oavsiktligt gor intrang i bolagets patent, varumarken och
andra immateriella rattigheter. Forutom att patentintrang
och tvister avseende immateriella rattigheter ar tidskravande
och stér bolagets verksamhet, kan det medféra betydande
legala kostnader for bolaget att skydda sina immateriella
rattigheter. Det finns ocksa en risk att bolaget oavsiktligt
gor intrang i tredje parts immateriella rattigheter, eller
felaktigt pastas gora detta, vilket ocksa kan medféra
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 paverka bolagets forsaljning av sina
egna produkter negativt. Bolaget ar ocksa beroende av att
skydda know-how, inklusive information relaterad till
innovationer for vilka patentansékningar annu inte
lamnats in. Till skillnad fran patent och andra immateriella
rattigheter skyddas inte know-how med ensamratt genom
registrering eller liknande. Det finns en risk att nagon
obehorigen sprider eller anvander bolagets know-how pa
ett satt som gor det omojligt for bolaget att erhalla patent
eller berovar bolaget konkurrensfordelar.

Risker relaterade till produktansvar och forsakring

For det fall ndgot av bolagets lakemedelskandidater eller
produkter — sdsom cobitolimod — (under fas Ill-programmet
for cobitolimod eller efter godkdnnande och lansering av
produkten pa marknaden) visar sig orsaka sjukdom, skada,
funktionsnedsattning eller dédsfall kan det leda till att
skadestandsansprak fran patienter som deltar i kliniska
studier och/eller patienter som anvander produkterna riktas
mot bolaget. Om produktansvarskrav framstalls mot bolaget,
kan bolaget aven bli skyldigt att upphora med fortsatt for-
saljning av, samt férebygga anvandning av, sina produkter.
Det finns en risk att tillampliga forsakringar inte erbjuder
tillrackligt skydd i handelse av ett produktansvarskrav (t.ex.
i samband med fas lll-programmet for cobitolimod) eller
nagon annan typ av ansprak som riktas mot bolaget. Det
finns ocksa en risk att bolaget i framtiden inte kan erhalla
eller uppratthalla ett férsakringsskydd till rimliga villkor.

InDex ar féremal for sakerhetsregler och etiska standarder
InDex verksamhet ar foremal for rapporteringskrav
avseende sakerhet och kommer vid eventuellt framtida
marknadsgodkannande vara foremal for ytterligare krav.
Bolaget maste folja aktuell Good Clinical Practice (GCP),
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vilket ar en internationell etisk och vetenskaplig kvalitets-
standard avseende utformning, genomférande, dokumen-
tation samt rapportering av tester som involverar deltagande
av manniskor. Standardens syfte ar att tillhandahalla en
enhetlig standard for ICH41'-regionerna for att underlatta
6msesidig acceptans av klinisk data av de regulatoriska
myndigheterna i dessa jurisdiktioner. For det fall bolaget
inte skulle folja aktuell GCP, skulle det kunna innebéra
problem fér bolaget med nationella och regionala myndig-
heter som tillampar GCP-standarden vid godkdannanden att
pabdrja kliniska prévningar.

Skulle bolaget misslyckas med att efterleva tillampliga
lagar och regler i detta avseende skulle InDex dessutom
kunna bli foremal for straffrattsliga sanktioner och
omfattande skadestand eller bli skyldigt att upphéra med
eller férandra sin verksamhet. Darutéver kan nagon av
bolagets anstallda gora sig skyldig till oetiskt eller kriminellt
beteende eller beteende som i 6vrigt star i strid med
tillampliga lagar och regler, liksom interna riktlinjer. Sadant
beteende skulle dven skada bolagets rykte. Motsvarande
agerande fran samarbetspartners skulle ocksa kunna ha en
vasentlig negativ inverkan.

FINANSIELLA RISKER

Risker relaterade till finansiering

Lakemedelsutveckling ar generellt sett mycket kapitalkra-
vande och InDex har redovisat férluster varje ar sedan
bolaget bildades. Lakemedelsutvecklingsprogrammen
forvantas generera betydande kostnader och resultera i
nettoforlust till dess att bolaget genererar intakter i form
av forsaljning av lakemedel pa marknaden, potentiella
forskottsbetalningar och milstolpsbetalningar och/eller
royalties fran licens- och samarbetsavtal.

Det finns en risk att InDex i framtiden inte kommer ha
tillrackliga intakter eller positivt kassaflode for att finansiera
verksamheten. Det finns en risk att nytt kapital inte kan
inforskaffas nar det behovs eller pa, for bolaget, acceptabla
villkor eller att det inte skulle vara tillrackligt for att
finansiera bolagets verksamhet sdsom planerat. Detta kan
resultera i att bolaget blir tvingat att forsena eller andra
upplagget pa bolagets utvecklingsprogram fér cobitolimod.

Om bolaget skulle lyckas sakra ytterligare finansiering
nar det behovs finns det en risk att bolagets framtida
kapitalbehov avviker fran ledningens uppskattningar. Det
framtida kapitalbehovet beror pa flera faktorer, inklusive
kostnader for utveckling och kommersialisering av
lakemedelskandidater, forsaljning av produkter pa
marknaden, nar betalningar erhalls och storleken pa
forskottsbetalningar, milstolpsbetalningar och royalties
fran licens- och samarbetsavtal.

1 The International Council for Harmonisation of Technical Requirements

for Pharmaceuticals for Human Use.

Risker relaterade till globala ekonomiska faktorer och
valutaférandringar

Utladndska valutarisker uppstar som en foljd av framtida
transaktioner, primart utbetalningar, och inrdknade
tillgdngar och skulder i en valuta som inte &r den av
bolaget anvanda, vilket kallas transaktionsexponering.
Bolagets redovisnings-och funktionella valuta ar SEK.
Under de ndrmaste aren kommer en storre del av bolagets
rorelsekostnader att denomineras i exempelvis EUR och
USD. Till foljd av det kan bolaget bli féremal for véxelkurs-
risker fran betalningsfléden inom och utanfér Sverige,
sasom fluktuationer dar vaxelkursen andras fran det att
avtal ingas till dess betalning ska lamnas enligt avtalet.
Valutasvéngningar kan leda till valutatransaktionsforluster
som bolaget inte kan forutse.

Dartill kan bolagets verksamhet paverkas negativt av
omvarldsekonomiska faktorer och bolaget ar utsatt for
marknadsfaktorer sasom tillgang och efterfragan, inflation
och rantefluktuationer, uppgangar och nedgangar samt
investeringsvilja m.m. Den senaste finanskrisen orsakade
extrem volatilitet och stérningar pa kapital- och kredit-
marknaden, och marknaden star nu infér en annan sorts kris
till foljd av den fortsatta utvecklingen av covid-19-pandemin
(for ytterligare information se under rubriken "Risker
relaterade till covid-19 pandemin”). Allteftersom pandemin
fortsatter ar det osdkert i vilken utstrackning den fortsatta
negativa ekonomiska utvecklingen kommer att fortsatta
och ha en negativ paverkan pa ldkemedelsmarknaden och
saledes aven pa bolagets framtida verksamhet. En svag
eller negativ ekonomisk utveckling kan ocksa komma att
paverka bolagets leverantorer, vilken moéjligen kan
innebara avbrott i leveranser. Nagon av dessa faktorer kan
skada bolagets verksamhet och bolaget kan inte forutse
alla méjliga satt som det framtida ekonomiska klimatet och
de finansiella marknadernas framtida tillstand kan paverka
bolagets verksamhet negativt pa.
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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.

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.

DIMS

DNA-baserade ImmunModulerande Sekvenser. Syntetiskt
framstallda 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 for undersékningar dar ett
sa kallat endoskop anvénds. 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 méanniskor fér att
studera effekten och sadkerheten av ett lakemedel 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
Undersdkning av tjocktarmen med ett endoskop.

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

PLACEBO
Inaktiv substans.

PREKLINISK UTVECKLING
Laboratorieforsok 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 lakare 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 forsvunnit.

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.

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

Prekliniska studier utvarderar kemi, toxicitet och effekter
genom studier i ldmpliga laboratorieférsok och djurmodeller.
Nar de prekliniska kraven pa substansen ar uppfyllda kan
substansen ga vidare till klinisk utveckling.

KLINISK UTVECKLING

Klinisk utveckling utfors typiskt i fyra pa varandra
foljande faser, dar den tidigare fasen behover visa
lovande resultat inklusive sakerhet for att substansen ska
ga vidare till nasta fas:

Fasl:  Fasl-prévningar genomférs vanligtvis pa friska
frivilliga individer, men kan aven innefatta
patienter med den aktuella sjukdomen. Syftet ar
att faststalla hur lakemedlet tolereras och hur det
absorberas, distribueras, sonderdelas i kroppen
och utséndras.

Fas Il:  Fas ll-studier genomfors pa patienter med den
aktuella sjukdomen, i syfte att faststalla en lamplig
dos for fas lll-programmet. Fas lI-studier syftar ocksa
till att fa preliminara uppgifter om effekten av
substansen. Sakerheten f6ljs ocksa noggrant. Fas Il
brukar indelas i tidig fas (fas Ila) och sen fas (fas lib).

Fas Ill:  Fas lll-studier ligger till grund f6r ans6kan om
marknadsgodkannande och genomfors pa
patienter for att bekrafta och dokumentera
statistiskt signifikant effekt av behandlingen,
sakerhet och tolerans. Ibland studeras olika
populationer och olika doser.

Fas IV: Efter ett godkdnnande av ett nytt ldkemedel fort-
satter oftast utvecklingen av lakemedlet genom fas
IV-studier. Dar samlas ytterligare information in
fran stora patientgrupper under lang tid, varvid
ovanliga biverkningar kan avsldjas och ytterligare
behandlingseffekter utvarderas. Ibland jamfors
effekt och tolerans mellan olika lakemedel fér en
viss sjukdom.

Lakemedelsutveckling ar en strikt reglerad process, med
manga kontrollsteg langs vagen. Under och efter varje fas
utvarderas resultaten for beslut om utvecklingsprojektet
ska fortsatta in i nasta skede. Omkring 10-20 procent av de
substanser som nar klinisk utveckling och pabérjar en fas I-
studie blir ett godkant lakemedel'. Sannolikheten att
substansen nar marknad okar generellt sett ju langre i
utvecklingen man kommit.

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

Tidig forskning Preklinik

Kliniska studier

Godkannande-

process Produktion

Antalet substanser
5000-10 000

Antal frivilligaférsokspersoner och/eller patienter
100-300

20-80

Figuren visar utvecklingen fran substans till godkédnt ldkemedel.

Fas Il

Ett godkant
lakemedel

500-3 000
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