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Fas III-planen klarlagd

“Vi har nu utarbetat vdr plan for fas 1lI-programmet med cobitolimod, vilket ska ligga till grund for
marknadsgodkdnnande, och vi avser att finansiera den viktiga inledande induktionsstudien genom en fullt
garanterad féretrddesemission om cirka 500 MSEK. 1 samrdad med de frdmsta experterna inom omrddet har
vi kommit fram till ett uppldgg som pd ett effektivt sidtt kommer ge underlag for att kunna dra sdkra
slutsatser om cobitolimods effekt och sdkerhet samt skapa goda férutsdttningar fér en framgdngsrik
framtida kommersialisering,” sdger Peter Zerhouni, VD fér InDex Pharmaceuticals.

Perioden juli - september 2020

e Nettoomsittningen uppgick till 0,0 MSEK (0,0)

e Rorelseresultatet uppgick till -7,7 MSEK (-27,2)

e Resultatet efter skatt uppgick till -7,7 MSEK (-27,2), motsvarande -0,09 SEK per aktie (-0,39) fére och
efter utspadning

o Kassaflodet fran den I6pande verksamheten uppgick till -8,3 MSEK (-18,9)

Perioden januari - september 2020

e Nettoomsattningen uppgick till 0,0 MSEK (0,1)

e Rorelseresultatet uppgick till -47,3 MSEK (-62,1)

e Resultatet efter skatt uppgick till -47,3 MSEK (-62,1), motsvarande -0,53 SEK per aktie (-0,90) fore
och efter utspadning

Kassaflodet fran den 16pande verksamheten uppgick till -63,1 MSEK (-50,9)

Likvida medel uppgick vid periodens slut till 62,3 MSEK (117,6)

Antalet anstéllda var vid periodens slut 7 (7)

Antalet aktier vid periodens slut var 88 781 275

Alla jamforelsetal inom parentes avser utfallet under motsvarande period 2019.

Visentliga hindelser under perioden juli - september 2020
e Inga visentliga handelser har skett under delarsperioden

Visentliga hindelser efter rapportperioden
e InDex avser att genomfora en fullt garanterad foretradesemission om cirka 500 MSEK for att finansiera
fas IlI-utveckling av cobitolimod

Ovriga hiindelser
e The Lancet Gastroenterology and Hepatology publicerade resultaten fran InDex fas IIb-studie CONDUCT
med cobitolimod och en positiv fristdende expertkommentar

VD har ordet

Vi har nu utarbetat var plan for fas IlI-programmet med cobitolimod, vilket ska ligga till grund for
marknadsgodkidnnande, och vi avser att finansiera den viktiga inledande induktionsstudien genom en fullt
garanterad foretrddesemission om cirka 500 MSEK. Det har varit en intensiv process alltsedan vi fick
klartecken av de regulatoriska myndigheterna FDA och EMA att ta cobitolimod vidare till fas III baserat pa
vara tidigare positiva studieresultat och det stora medicinska behovet av nya behandlingsalternativ for
patienter med ulceros kolit. [ samrad med de framsta experterna inom omradet har vi kommit fram till ett
upplagg som pa ett effektivt satt kommer ge underlag for att kunna dra sédkra slutsatser om cobitolimods
effekt och sdkerhet samt skapa goda forutsattningar for en framgangsrik framtida kommersialisering.



Vi planerar ett sekventiellt fas IlI-program med tva induktionsstudier och en underhallsstudie med
patienter som har svarat pa cobitolimod som induktionsbehandling. Den férsta induktionsstudien
kommer att inkludera cirka 400 patienter med mattlig till svar vinstersidig ulcerds kolit dar effekten mats
vid vecka 6. Férutom doseringen 250mg x 2, som var den hogsta dosen och den som visade bast effekt i fas
[Ib-studien CONDUCT, tillater cobitolimods utmarkta sakerhetsprofil att vi 4&ven utvarderar en hogre dos,
500mg x 2, i en adaptiv studiedesign. Denna hogre dos har potential att ge dnnu battre effekt 4n den redan
konkurrenskraftiga effekt vi observerade i CONDUCT-studien.

Baserat pa resultaten fran den forsta induktionsstudien planerar vi sedan ytterligare en induktionsstudie
med den dos som visar storst effekt. Genom att ldsa av resultaten i den férsta induktionsstudien innan
ndsta studie startas sanker vi utvecklingsrisken i programmet. Beroende pa utfallet i induktionsstudierna
och hur de regulatoriska kraven utvecklas kommer vi att utvidrdera mojligheten att ansdéka om
marknadsgodkdnnande baserat pa endast induktionsdata. Det skulle kunna innebara att cobitolimod
snabbare kan komma patienter till godo.

For att finansiera den viktiga inledande induktionsstudien och 6vrig verksamhet planerar vi en fullt
garanterad foretradesemission dér vi redan har etablerat intresse fran stora befintliga d4gare som Linc och
Fjarde AP-fonden att investera samt Barclays Bank Ireland PLC och Carnegie Investment Bank AB som
garanter. Planen ar att halla en extrastimma i januari 2021 och genomfora foretradesemissionen darefter.
Det dr var 6vertygelse att det ar strategiskt ratt att genomfora studien i egen regi for att skapa mer varde i
cobitolimod och mer aktiedgarvirde i InDex genom att ta cobitolimod nirmare ett
marknadsgodkannande.

Avhingigt utvecklingen av covid-19-pandemin planerar vi att starta den foérsta induktionsstudien under
andra kvartalet 2021 och berdknar da kunna rapportera resultaten fran studien inom 18 till 24 manader
senare. Det kommer att vara en global studie med ett par hundra kliniker runt om i varlden.

De framgdngsrika resultaten fran CONDUCT-studien publicerades i borjan av oktober i The Lancet
Gastroenterology and Hepatology, som ar en av de hogst ansedda internationella vetenskapliga
tidskrifterna inom gastroenterologi. Tidskriften valde ocksa att publicera en fristdende expertkommentar
som ger starkt stod for cobitolimods potential att ingd som en visentlig del av den framtida behandlingen
av ulcerds kolit dd manga patienter inte svarar pa eller far svara biverkningar av dagens behandlingar.
Under oktober presenterade huvudprévaren for studien, professor Raja Atreya vid universitetet i
Erlangen-Niirnberg, dven resultaten vid de tva ledande gastroenterologikonferenserna UEGW och ACG.
Vid ACG vann professor Atreya dessutom priset fér basta internationella abstrakt.

Dessa externa valideringar tillsammans med de marknadsundersékningar vi 1atit genomfora starker
ytterligare var tro pa cobitolimods varde. Med sin oovertraffade kombination av effekt och sédkerhet samt
nya och unika verkningsmekanism beddmer vi att den arliga globala forsiljningen vid en framgangsrik
kommersialisering kan uppga till mer dn 1 miljard USD.

Den 8 december arrangerar vi en FoU-dag och imorgon presenterar jag bolaget pa Redeye Life Science
Day. Hoppas ni har mojlighet att delta pa dessa virtuella moten. Med fas Ill-planen tar vi InDex till nasta
niva och jag ser med stor entusiasm fram emot den fortsatta resan.

Telefonkonferens for investerare, analytiker och media

En telefonkonferens kring bolagets delarsrapport for tredje kvartalet 2020 samt en beskrivning av fas III-
programmet for cobitolimod med tillhérande finansiering av den viktiga inledande induktionsstudien
kommer att hallas med VD Peter Zerhouni onsdagen den 25 november 2020, kl. 11:00 (CET). Under
telefonkonferensen, som halls pa engelska, kommer det att finnas mojlighet att stélla fragor till bolaget.
Fragor kan aven skickas in med e-post till info@indexpharma.com.

Telefonkonferensen kan foéljas via https://tv.streamfabriken.com/index-pharmaceuticals

Telefonnummer for att delta i telefonkonferensen: +46 8 50558368


mailto:info@indexpharma.com
https://tv.streamfabriken.com/index-pharmaceuticals

For mer information

Peter Zerhouni, VD

Tel: +46 8 122 038 50

E-post: peter.zerhouni@indexpharma.com

Fullstandlng rapport blfogas som PDF och finns tlllganghg pa bolagets hemsida,
: .indexph i i i

Offentliggérande

Denna information dr sddan information som InDex Pharmaceuticals Holding AB (publ) ar skyldigt att
offentliggéra enligt EU:s marknadsmissbruksforordning (MAR). Informationen ldmnades genom
ovanstdende kontaktpersons forsorg for offentliggérande den 25 november 2020 kI 08.00 CET.

Kort om InDex Pharmaceuticals

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

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