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InDex Pharmaceuticals forbereder kommersialisering av
cobitolimod

13 mars 2022 - InDex Pharmaceuticals Holding AB (publ) planerar fér att kommersialisera
likemedelskandidaten cobitolimod i USA i egen regi och genom strategiska samarbeten pa
ovriga marknader. Lansering forviantas ske ar 2027, med potential att uppna en arlig
forsiljning pa éver 1 miljard USD inom mattlig till svar vanstersidig ulcerds kolit. En
fordjupad beskrivning av strategi och marknadspotential samt genomférandet av den
pagiende fas IlI-studien CONCLUDE med cobitolimod presenteras pa InDex
kapitalmarknadsdag imorgon, den 14 mars, kl 15-17.

Cirka 400 000 patienter lider av mattlig till svar vanstersidig ulcerds kolit, trots behandling med
konventionella ldkemedel. Cobitolimod ar den enda avancerade ldkemedelskandidaten med sarskilt fokus
pa denna patientgrupp. Cobitolimod har visat konkurrenskraftig effekt jaimfort med nuvarande tillgangliga
alternativ och har till skillnad fran dessa behandlingar inga kdnda biverkningar.

"Forutsatt att CONCLUDE bekraftar resultaten i tidigare framgéngsrika kliniska studier med cobitolimod,
kommer patienter med mattlig till svar vanstersidig ulcerds kolit fa tillgang till en behandling med lika god
eller hogre effekt an dagens avancerade behandlingar och utan de allvarliga biverkningar dessa kan orsaka.
Dessutom ar cobitolimod latt att ta sjilv och har lag doseringsfrekvens - till skillnad fran nuvarande
marknadsledande produkter som kraver injektioner hemma eller pa klinik. Med fas III-programmet i gdng
borjar vi forbereda for kommersialisering av cobitolimod,” siger Peter Zerhouni, VD for InDex
Pharmaceuticals.

Kommersiell potential

Den totala marknaden for ulcerds kolit har under de senaste fyra aren uppvisat en arlig genomsnittlig
tillvaxt om 10%, och uppgick ar 2020 till cirka 7,5 miljarder USD.! Marknaden foérvantas vidxa med cirka 6%
arligen och uppga till 11-12 miljarder USD ar 2026.1 InDex gor bedomningen att delmarknaden for mattlig
till svar vanstersidig ulcerds kolit kommer att uppga till drygt 5 miljarder USD vid tidpunkten for lansering
av cobitolimod.

Cobitolimods produktprofil har testats i flera marknadsundersékningar som visar att cobitolimod har goda
forutsattningar att kunna positionernas som ett forstahandsalternativ for patienter med mattlig till svar
vanstersidig ulcerds kolit som inte svarar pa konventionell behandling. InDex gér beddmningen att
cobitolimod &ver tid kan uppna en marknadsandel pa 20-30%, vilket motsvarar en global arlig forsaljning
pa over 1 miljard USD.

Kommersialiseringsstrategi

InDex har tillsammans med externa experter undersokt kommersialiseringsalternativen for cobitolimod i
USA och Europa. Den amerikanska marknaden star for cirka 65% av den totala marknaden for ulcerés kolit.!
Slutsatsen dr att marknadspotentialen, forutsattningarna f6r marknadsbearbetning, samt
lonsamhetsprofilen i USA lampar sig val for en fokuserad kommersiell organisation i egen regi som byggs
upp narmare lansering,.

Den fragmenterade europeiska marknaden, och dvriga regioner, erbjuder attraktiva mojligheter att inga
strategiska samarbeten under cobitolimods vag mot lansering.

Tidplan fram till lansering

Resultat fran den pagaende forsta fas IlI-studien med cobitolimod berdknas kunna presenteras under H2
2023. En interimsanalys for att valja basta dos planeras nar cirka 30% av deltagarna genomgatt studien.
Hela fas IlI-programmet, inklusive en andra induktionsstudie samt en ettarig underhallsstudie, uppskattas
kunna slutféras under 2026. Ansékan om marknadsgodkdnnande kommer darefter att skickas in till de



regulatoriska myndigheterna, vilket innebar en férvantad lansering av cobitolimod under 2027. Nedan
foljer en sammanstallning av hallpunkter:

e Resultat fran forsta fas IlI-studien forvantas H2 2023
e FasIll-programmet forvantas slutféras 2026
e Marknadsgodkdnnande och lansering férvantas 2027

Vidareutveckling av cobitolimods potential

Nuvarande fokus ligger pa utvecklingen av den rektala formuleringen av cobitolimod for mattlig till svar
vanstersidig ulcerds kolit. Samtidigt ser InDex &dven stor potential fér cobitolimod i néarliggande
indikationer. Utvecklingsarbetet med en oral formulering som potentiell uppféljningsprodukt pagar darfor
parallellt. En oral formulering som gor det mojligt att leverera cobitolimod till fler delar av mag-
tarmkanalen skulle dppna mdjligheten att bredda den terapeutiska anvandningen av cobitolimod och
darmed flerdubbla marknadspotentialen.

Kapitalmarknadsdag den 14 mars 2022

Pa InDex kapitalmarknadsdag imorgon, den 14 mars, kl 15.00-17.00, kommer VD Peter Zerhouni
tillsammans med externa experter pd kommersialisering i USA och InDex ansvariga for utvecklingen av
cobitolimod att ge en fordjupad beskrivning av strategi och marknadspotential for cobitolimod samt
genomforandet av fas III-studien CONCLUDE. Kapitalmarknadsdagen kommer att hallas i Kriigersalen pa
Kapitel 8, Tandstickspalatset, Vastra Tradgardsgatan 15 i Stockholm. Presentationerna startar klockan
15.00 med registrering fran kl. 14.30. Kapitalmarknadsdagen kommer att héllas pa engelska och sdndas live
pa https://tv.streamfabriken.com/index-pharmaceuticals-cmd-2022. En inspelning kommer att finnas
tillganglig i efterhand pd InDex hemsida.
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For mer information:

Peter Zerhouni, VD

Tel: +46 8 122 038 50

E-post: peter.zerhouni@indexpharma.com

Offentliggérande

Denna information ar sadan information som InDex Pharmaceuticals Holding AB (publ) ar skyldigt att
offentliggéra enligt EU:s marknadsmissbruksforordning (MAR). Informationen ldmnades genom
ovanstaende kontaktpersons forsorg for offentliggérande den 13 mars 2022 kl. 21.25 CET.

Kort om cobitolimod

Cobitolimod &r en unik Toll-like receptor 9 (TLR9) agonist som kan ge en lokal anti-inflammatorisk effekt i
tjocktarmen, vilket kan leda till ldkning av tarmslemhinnan och lindring av de kliniska symtomen vid
ulcerds kolit. Cobitolimod utvarderas i fas IlI-studien CONCLUDE som en ny och unik behandling av mattlig
till svar vanstersidig ulcerds kolit. Cobitolimod mdtte det priméra effektmattet i fas IIb-studien CONDUCT
och uppvisade en enastdende kombination av effekt och sdkerhet. Resultaten har publicerats i den ansedda
medicinska tidskriften The Lancet Gastroenterology & Hepatology. Data fran fyra tidigare
placebokontrollerade kliniska studier stodjer effekten och siakerheten som visades i CONDUCT-studien.

Kort om InDex Pharmaceuticals

InDex ar ett ldkemedels utvecklingsbolag med fokus pa immunologiska sjukdomar med stora medicinska
behov av nya behandlingsalternativ. Bolagets framsta tillgdng ar ldkemedelskandidaten cobitolimod som
utvarderas i fas I1I-studien CONCLUDE som en ny och unik behandling av mattlig till svar ulcerés kolit - en
funktionsnedsittande, kronisk inflammation av tjocktarmen. InDex har ocksa utvecklat en plattform av
patentskyddade substanser, sd kallade DNA-baserade ImmunModulerande Sekvenser (DIMS), med
potential att anvandas vid behandling av olika immunologiska sjukdomar.

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