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InDex Pharmaceuticals meddelar att alla patienter som kravs
for att na milstolpen for dosvalet av cobitolimod har slutfort
Induktionsstudie 1 av fas III-programmet CONCLUDE

11 oktober, 2023 - InDex Pharmaceuticals Holding AB (publ) meddelar idag att 30% av
patienterna har genomfort sista besoket i Induktionsstudie 1 av fas IlI-programmet
CONCLUDE, som utvirderar cobitolimod som en ny behandling for patienter med mattlig
till svar vanstersidig ulcerds kolit. Utfallet fran dosvalsanalysen av cobitolimod kommer
att presenteras under fjarde kvartalet i ar enligt plan.

“Viar glada att kunna meddela att det sista patientbeséket som behdvs for dosvalsanalysen har genomforts.
Vi har sett stora framsteg i studien och en accelererad patientrekryteringstakt sedan januarii ar. Vi vill tacka
patienterna, prévarna och studiepersonalen for deras tid och engagemang. Vi kommer att kunna presentera
utfallet fran dosvalsanalysen under fjarde kvartalet i ar, som tidigare kommunicerats,” siger Jenny
Sundgvist, VD for InDex Pharmaceuticals.

Fas III-programmet
Induktionsstudie 1 kommer att omfatta cirka 440 patienter och genomfors pa 6ver 200 kliniker i 30 lander
i Europa, Amerika och Asien-Stillahavsregionen.

Fas IlI-programmet CONCLUDE bestar av tva sekventiella induktionsstudier, fran vilka patienter som har
svarat pa induktionsbehandling gar vidare i en underhallsstudie. Varje patient deltar i underhallsstudien i
ungefar ett ar.

Analys for dosvalet

Da 30 % av patienterna har genomfort Induktionsstudie 1, kommer kontroll, granskning och analys av data
nu att slutforas, vilket berdknas ta upp till 2 manader. En oberoende Data Monitoring Committe (DMC)
ansvarar for dataanalys och kommer att ge tvd rekommendationer angaende fullf6ljandet av studien:

1. Om studien kan fortsatta eller inte.

2. Vilken dos av cobitolimod (250 mg eller 500 mg) som ska anvdndas for aterstoden av studien
(forutsatt fortsattning).

Det ar viktigt att notera att analysen ar blindad for alla utom DMC. Ingen effekt- eller sikerhetsdata kommer
att vara tillgdnglig for InDex, patienter, provare eller studiepersonal. Patientrekryteringen till
Induktionsstudie 1 fortsatter under hela analysen.
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Offentliggérande
Informationen lamnades genom ovanstaende kontaktpersons forsorg for offentliggérande den 11 oktober
2023 kL. 08.35 CET.

Kort om CONCLUDE-programmet

Fas IlI-programmet CONCLUDE utvarderar cobitolimod som en ny behandling for patienter med mattlig till
svar vanstersidig ulcerds kolit. Programmet bestar av tva sekventiella induktionsstudier, fran vilka
patienter som har svarat pa cobitolimod som induktionsbehandling gar vidare i en underhallsstudie, dar de
far underhallsbehandling med cobitolimod eller placebo i cirka ett ar. Induktionsstudie 1 kommer att
inkludera cirka 440 patienter och utvarderar tva doser, 250 mg och 500 mg givet vid studien start och vecka
3,ien adaptiv studiedesign. Da 30 % av patienterna har slutfort Induktionsstudie 1 med kvalificerade data
for det primara effektmattet vid vecka 6, kommer nu en analys att utféras for att vilja den basta dosen av
250 mg och 500 mg cobitolimod. Analysen kommer att utforas av en sa kallad DMC (Data Monitoring
Committe) bestdende av experter inom filtet, som utifrdn forutbestimda kriterier kommer att
rekommendera vilken dos som programmet ska fortsatta med. DMC kommer dessutom att granska data
vad géller sikerhet och futilitet. For att bibehalla integriteten i fas [II-programmet kommer analysen att
vara helt blindad for InDex, patienter och provare. InDex kommer endast erhalla information om vilken dos
av 250 mg och 500 mg cobitolimod som DMC rekommenderar och om fas IlI-programmet kan fortsatta.
Efter dosvalet kommer nya patienter som gar in i studien att behandlas med den valda dosen cobitolimod
eller placebo. Vid ett positivt utfall av Induktionsstudie 1 planerar InDex att initiera Induktionsstudie 2.

Kort om InDex Pharmaceuticals

InDex ar ett lakemedelsutvecklingsbolag med fokus pa immunologiska sjukdomar med stora medicinska
behov av nya behandlingsalternativ. Bolagets framsta tillgdng ar ldkemedelskandidaten cobitolimod som
utvarderas i fas [II-programmet CONCLUDE som en ny och unik behandling av mattlig till svar vanstersidig
ulceros kolit - en funktionsnedséttande, kronisk inflammation av tjocktarmen. InDex har ocksa utvecklat
en plattform av patentskyddade substanser, sa kallade DNA-baserade ImmunModulerande Sekvenser
(DIMS), med potential att utvecklas for behandling av olika immunologiska sjukdomar.

InDex ar baserat i Stockholm. Bolagets aktier (kortnamn INDEX) handlas pa Nasdaq First North Growth
Market Stockholm. Redeye AB ar bolagets Certified Adviser. For mer information, vanligen besok
www.indexpharma.com/sv.

Informationen i detta pressmeddelande dr avsedd for investerare.



