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Intervju med Susanne om att leva med
ulceros kolit

NAR FICK DU DIAGNOSEN ULCERQOS KOLIT OCH HUR
UPPTACKTES DET?

Jag fick diagnosen 2006, men jag hade haft problem med
magen under en langre tid och skyllde det pa stress pa
jobbet. Nar jag fick blod i avforingen forstod jag att det inte
bara var stress. Jag gick ner 5 kg pa en vecka, sa efter flera
undersdkningar med bland annat koloskopi fick jag diagnosen
och pabdrjade min forsta kortisonbehandling.

TYCKER DU ATT DIN SJUKDOM PAVERKAR DIN LIVSKVALITET
OCH | SA FALL PA VILKET SATT?

Nar jag inte ar i ett skov s har min sjukdom pa det hela

taget inte nagon direkt paverkan, jag kan jobba och gillar att
resa och det har fungerat bra. Vid skov har det varit mer
problematiskt. Da har jag inte velat vara pa resande fot utan
att veta att jag har narhet till en toalett.

VAD AR DET VARSTA MED ATT HA ULCERQOS KOLIT?

Det varsta ar att det ar en kronisk sjukdom och att jag
méste medicineras livet ut, och dven om jag skdter min
medicinering kan det komma ett skov i alla fall. Sedan ar
det jobbigt med de foljdsjukdomar som ulcerds kolit kan
medféra med ont i leder mm.

HAR DU UPPLEVT BEGRANSNINGAR | DITT FAMILJELIV PA
GRUND AV DIN SJUKDOM?

Vid skov har jag varit lite last till hemmet. En sommar kunde
jag inte ldmna huset pa flera veckor och det var jobbigt.

Namn: Susanne Brannstrém, 49 ar
Yrke: Kock
Intressen: Odling i tradgarden, traning och mat

Diagnos: Ulcerds kolit

NAR HADE DU DITT SENASTE SKOV OCH HUR YTTRADE

SIG DET?

FOr tre ar sedan. Fick molande véark i magen som blev varre
och varre. Néar jag fick feber sokte jag vard och det konstate-
rades att det var ett nytt skov. Da hade jag varit stabil i flera
ar s vi gjorde ett forsok att sluta med Imurel, men det
fungerade inte.

OROAR DU DIG MYCKET OVER DIN SJUKDOM?

Det jag ar mest orolig for ar att det finns en hogre risk att
drabbas av tarmcancer ndr man har ulceros kolit, men jag
ténker for det mesta inte pa det.

VILKA TYCKER DU AR DE VIKTIGASTE EGENSKAPERNA HOS
EN BRA ULCEROS KOLITBEHANDLING?

Det viktigast med en bra medicin for ulcerds kolit &r att den

ska vara enkel att ta och ge sa lite biverkningar som mojligt.
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Aret i korthet

e Den 13 mars 2022 meddelade InDex att bolaget planerar
for att kommersialisera lakemedelskandidaten cobitolimod
i USA i egen regi och genom strategiska samarbeten pa
Ovriga marknader, vilket dven presenterades den 14 mars

2022 pa en kapitalmarknadsdag.

e Den 11 april 2022 meddelade InDex att VD Peter Zerhouni
har beslutat att Ilamna sin post efter drygt sju ar. Bolagets
CFO Johan Giléus utsags till tillférordnad VD under tiden
rekrytering av en ny VD pagick och beholl samtidigt rollen

som CFO.

e Den 2 maj 2022 meddelade InDex att bolaget tillsatt en ny

ledningsgrupp.

e Den 13 juli 2022 meddelade InDex att ett nytt anvand-
ningspatent for lakemedelskandidaten cobitolimod har
beviljats av det europeiska patentverket EPO. Patentet ger
ytterligare skydd for anvandningen av cobitolimod vid
behandling av inflammatorisk tarmsjukdom.

Den 16 augusti 2022 meddelade InDex att bolaget har
erhallit positiv respons fran den japanska lakemedelsmyn-
digheten, Pharmaceuticals and Medical Devices Agency
(PMDA), angaende den kliniska utvecklingsplanen fér en
framtida anstkan om marknadsgodkannande av bolagets
TLR9-agonist cobitolimod, for behandling av mattlig till
svar vanstersidig ulceros kolit.

Den 10 oktober 2022 meddelade InDex att styrelsen har
utndmnt Jenny Sundgvist till ny VD. Johan Giléus, som
varit tillférordnad VD sedan april 2022, kommer att
fortsatta inneha rollen som CFO i bolaget. Jenny tilltradde
den 1 januari 2023.

MSEK 2022 2021 2020 2019 2018
Nettoomséattning - - 0,0 01 01
Rorelseresultat -103,2 -102,9 -57,3 -87,7 -82,0
Resultat efter skatt -100,3 -103,0 -57,4 -87,8 -82,1
Resultat per aktie fore och efter utspadning, SEK] -0,19 -0,21 -0,24 -0,45 -0,48
Kassaflodet fran den Idpande verksamheten -129,4 1241 -70,6 -85/1 78,6
Likvida medel vid periodens slut 3449 428,4 53,8 126,8 83,0
Antal anstallda vid periodens slut 6 9 7 7 7
1 Justerat for avslutad foretradesemission i februari 2021.

Delarsrapport Kv | 2023 24 maj 2023

Arsstamma 24 maj 2023

Delérsrapport Kv 11 2023
Delarsrapport Kv 111 2023

23 augusti 2023
23 november 2023

InDeX i korthet

InDex ar ett lakemedelsutvecklingsbolag med fokus pa immunologiska sjukdomar med stora medicinska behov av nya

behandlingsalternativ. Bolagets framsta tillgang ar lakemedelskandidaten cobitolimod som utvarderas i fas lll-programmet
CONCLUDE som en ny och unik behandling av mattlig till svar ulcerds kolit — en funktionsnedsattande, kronisk inflammation
av tjocktarmen. InDex har ocksa utvecklat en plattform av patentskyddade substanser, sa kallade DNA-baserade ImmunMo-
dulerande Sekvenser (DIMS), med potential att anvandas 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.
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I denna arsredovisning géller féljande definitioner om inte
annat anges - "bolaget”, “koncernen” eller “InDex” for verk-
samheten som bedrivs inom InDex Pharmaceuticals Holding AB
tillsammans med dotterforetaget 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 tillgdng ar lakemedels-
kandidaten cobitolimod som utvarderas i fas lll-programmet
CONCLUDE som en ny och unik behandling av mattlig till svar
ulcerds kolit — en funktionsnedsattande, kronisk inflammation
av tjocktarmen. InDex har dven en bred portf6lj 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.
InDex &r baserat i Stockholm. Bolagets aktie handlas pa
Nasdaq First North Growth Market Stockholm.

Cobitolimod &r ett potentiellt nytt Idkemedel for patienter
med mattlig till svar ulceros kolit. Ulcerds kolit &r en kronisk
sjukdom som orsakas av inflammation i tjocktarmen. Idag
lider omkring tva miljoner manniskor i Europa och USA av
ulceros kolit, en sjukdom som har stor inverkan pa patientens
livskvalitet. Symtomen k&nnetecknas av slem- och blod-
blandade diarréer, frekventa tarmtdmningar, smérta, feber,
viktminskning och blodbrist. Patienter I6per dessutom en
signifikant forhojd risk att utveckla tjocktarmscancer.
Vanligast ar att ulcerds kolit bryter ut mellan 15 och 30 ars
alder och de flesta patienter behéver livslang medicinering.
Trots de olika lakemedel som finns tillgéngliga lider manga
patienter med ulcerds 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.

Cobitolimod &r en lokal behandling med en ny och unik
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 Iakning av tarmslemhinnan och
lindring av de kliniska symtomen vid ulcerds kolit. Cobitolimod
adminstreras direkt till den inflammerade tarmen med en
klysma, vilket mojliggor en snabb verkan utan systemisk
exponering eller oavsedda effekter utanfor tarmen.

Cobitolimod mdtte det primara effektmattet i fas lIb-studien
CONDUCT och uppvisade en enastadende kombination av effekt
och sékerhet. Data fran fyra tidigare placebokontrollerade
kliniska studier stodjer effekten och sdkerheten som visades
i CONDUCT-studien. Givet den enastadende kombinationen av
effekt och séakerhet, utvarderas nu cobitolimod i det pivotala
fas Ill-programmet CONCLUDE. Fas Il &r det sista utvecklings-
steget fore ansdkan om marknadsgodkannande kan goras
hos de regulatoriska myndigheterna.

Baserat pa forsaljningen av nyligen lanserade produkter,
liksom bolagets egna marknadsundersokningar och analyser,
uppskattar bolaget den globala arliga férsaljningen av
cobitolimod vid en framgangsrik kommersialisering ha
potential att nd éver 1 miljard USD.

Vision

InDex vision ar att vara ett innovationsdrivet bolag med
fokus pa utveckling av lakemedel fran DIMS-plattfor-
men for immunologiska sjukdomar fram till marknads-
godkannande, 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 lakemedel for
sjukdomar med stora medicinska behov.



InDex Pharmaceuticals Holding AB (publ) | Arsredovisning 2022

VD har ordet

Det kanns som evigheter sedan nar man ser tillbaka, och det ar latt att bara fokusera
pa framtiden. Dock ger arsredovisningen oss en mojlighet att blicka bakat, reflektera
och hitta de lardomar som kan ge 0ss ytterligare erfarenheter och hjalpa oss i framtida
beslut. 2022 var ett ar praglat av oro i varlden som tvingade oss att mota situationer
som ingen kan ha onskat sig och satte vara varderingar pa prov. Som bolag navigerade
InDex framgangsrikt genom ett ar av forandringar. Dessutom ar vi glada 6ver att vart
CONCLUDE-program nu pagar pa bred front. Aven om uppstartstakten inte har varit
sa snabb som vi 6nskade, aterspeglas detta inte i potentialen och fordelarna med
cobitolimod som forblir oférandrade. Induktionsstudie 1 kommer att omfatta cirka

440 patienter och genomforas pa flera hundra kliniker i 30 lander.

Under forsta kvartalet 2022 presenterade vi resultaten av en
grundlig analys som visade potentialen for att kommersialisera
cobitolimod i egen regi i USA. 65% av forséljningen inom
ulcerds kolit, cirka 5 miljarder USD, harror fran USA vilket gor
det till en nyckelmarknad for detta terapeutiska omrade. Med
tanke pa tatheten och placeringen av hégforskrivande lakare
skulle en fokuserad och relativt begrénsad séljkar kunna
técka majoriteten av relevant vardpersonal. Regioner utanfor
USA dr mer fragmenterade och battre lampade for en
etablerad séljkar inom gastroenterologi. Samarbeten eller
utlicensiering ar saledes alternativ som ar battre lampade i
dessa geografier.

I april 2022 beslutade den tidigare VD:n Peter Zerhouni
att lamna sin position. Johan Giléus, CFO, tilltradde posten
som tillférordnad VD och ledde framgangsrikt InDex genom
Overgangen.

Under tredje kvartalet 2022 uppnadde vi tva mycket
viktiga milstolpar. | juli beviljade det europeiska patentverket
(EPO) ett nytt anvandningspatent for cobitolimod vilket ger
en exklusivitetsperiod fram till 2040 med upp till 5 &rs mojlig
forlangning efter marknadsgodkannande. | augusti meddelade
bolaget den positiva feedbacken fran den japanska lake-
medelsmyndigheten, Pharmaceuticals and Medical Devices
Agency (PMDA). Vanligtvis krdver PMDA separata japanska
studier innan uppstart av fas lll-program i Japan. Med tanke
pa den utmarkta och unika sakerhetsprofilen for cobitolimod
var InDex forhoppning att separata studier inte skulle
behdvas innan japanska patienter kunde inkluderades i
fas Ill-programmet CONCLUDE. PMDA bekraftade att de
accepterade Var strategi, vilket ar ytterligare ett bevis pa
cobitolimods unika séakerhetsprofil.

under fjarde kvartalet 2022 utsag styrelsen mig till ny vVD.
Jag anslot i januari 2023 och ar imponerad av expertisen,
méngfalden och motivationen i teamet.

Om vi tittar pa vad som hant sedan slutet av 2022 sa har
vi haft ett handelserikt forsta kvartal under 2023. | januari
meddelade vi en uppdatering av tidplanen for Induktions-
studie 1 i vart fas lll-program CONCLUDE. | slutet av 2023
kommer vi att kunna bekréafta hur var nya tidslinje fér den

overgripande utvecklingsplanen ser ut. En férsening av var
forsta milstolpe, dosvalet, gor att denna nu foérvantas under
fjarde kvartalet 2023. Flera orsaker har bidragit till denna
forsening, till exempel langvariga effekter av covid-pandemin,
den ryska invasionen av Ukraina och en dkad konkurrens-
situation for att genomfdra kliniska studier inom UC. Det ar
viktigt att notera att det senare inte &r relaterat till konkurrens
fran andra produkter som testas. Det &r snarare det faktum
att var Induktionsstudie 1 &r en placebokontrollerad studie
(vilket kravs av de regulatoriska myndigheterna). Detta
innebar att patienter randomiseras till antingen placebo eller
cobitolimod. Nar de star infor det faktum att de kan fa
placebo ar det mojligt att en patient véljer att inte delta i
studien om de for narvarande har tillgang till en godkand
avancerad behandling eller en studie utan placebo. Déri
ligger konkurrenssituationen. Potentialen for cobitolimod
som en effektiv produkt for mattlig till svar UC med en unik
och exceptionell sékerhetsprofil &r oférandrad.

I mars 2023 meddelade vi positiva resultat fran var
PK-studie dar vi utvarderade 500 mg cobitolimod. En lokalt
verkande behandling och en lag systemisk exponering ar en
av fordelarna som vi forvantar oss med cobitolimod. Darfor
var vi glada att se att det begransade systemiska upptaget
kunde bekraftas dven for den hogsta dosen nagonsin testad i
klinik. Forutom att vara en viktig sakerhetsverifiering, kravs
studieresultaten for den framtida ans6kan om marknadsgod-
kannande till de regulatoriska myndigheterna. Aven om detta
var en 6ppen studie med fa patienter, och inga slutsatser
eller extrapoleringar kan goras med avseende effekt, var det
positivt att 4 av 7 patienter uppnadde remission.

Vi ser nu fram emot ett fortsatt handelserikt 2023. Vi far
uppmuntrande signaler vad galler den handlingsplan som
sjosatts for att paskynda rekryteringen till Introduktions-
studie 1 CONCLUDE-programmet och hoppas att tgarderna
kommer att resultera i en 6kad studiehastighet.

Jenny Sundgqvist, VD
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Ulceros kolit

En kronisk sjukdom med stort behov av nya behandlingsalternativ

VAD AR ULCEROS KOLIT?

Inflammatorisk tarmsjukdom (“IBD") &r en kronisk inflam-
mation av hela eller delar av mag-tarmkanalen. Begreppet
IBD anvands vanligtvis for att beskriva tva tillstand, ulcerds
kolit och Crohns sjukdom. Ulcerds kolit &r begrénsad till
tjocktarmen och dndtarmen. Crohns sjukdom kan paverka
hela mag-tarmkanalen, men oftast den sista delen av tunn-
tarmen. Ulcerds kolit orsakar l&ngvarig inflammation som ger
sar i slemhinnan i tjocktarmen och &ndtarmen, och ar foér
manga patienter oerhort besvarlig att leva med. Ulcerds kolit
kannetecknas av slem- och blodblandade diarréer, frekventa
tarmtémningar, smaérta, feber, viktminskning och blodbrist.
Det finns inget botemedel mot ulcerds kolit och de flesta
patienter kommer behdva livslang behandling. Sjukdomen
kan, trots livsldng medicinering, férsvara alla delar av livet
och gora det omdjligt att arbeta, da svart drabbade patienter
alltid maste vara ndra en toalett. Studier visar att personer
som lider av ulcerds kolit har en signifikant Iagre livskvalitet &n
befolkningen i allmanhet.! Patienter som lider av ulcerds kolit
I6per dessutom en signifikant forhojd risk att utveckla
tjocktarmscancer.2 Vanligast &r att ulcerds kolit bryter ut
mellan 15 och 30 ars alder. Det typiska forloppet vid ulcerds
kolit &r att sjukdomen kommer i skov: aktiva sjukdoms-
perioder (skov) foljs av perioder av remission (symtomfrihet).
Nastan hélften av alla patienter uppskattas vid en given
tidpunkt ha aktiv sjukdom.3

SYMTOM VID ULCERGS KOLIT
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Frekventa tarmtomningar

Smaérta

HUR VANLIGT AR ULCEROS KOLIT?

Idag har omkring 0,2 procent av befolkningen i industrilander
ulceros kolit, vilket motsvarar drygt 1 000 000 patienter med
ulcerds kolit i Europas fem storsta lander och mer é@n

1100 000 i USA.# Marknadsundersdkningsstudier forutspar
att forekomsten av ulcer0s kolit kommer att 6ka med 0,8
procent om aret.> Den 6kande globala utbredningen av
ulcerds kolit innebéar redan utmaningar fér samhallet pa grund av
hoga sjukdomskostnader. Den arliga ekonomiska belast-
ningen, det vill saga de totala kostnaderna fér 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.6 Darutdver har en systematisk
litteraturdversikt fran 2019 uppskattat de indirekta kostna-
derna till fljd av ulcerds kolit per patient och ar till mellan
1392 EUR och 2 470 EUR, inklusive franvaro fran arbete,
fortida pensionering och produktivitetsbortfall.”

HUR VARIERAR SVARIGHETSGRADEN AV ULCEROS KOLIT?
Ulcer®s kolit varierar i svarighetsgrad baserat pa intensiteten i
symtomen, och kategoriseras som mild, mattlig eller svar
sjukdom.® Inflammationen kan &ven vara olika utbredd, och
delas vanligtvis in i proktit (endast &ndtarmen), vanstersidig
kolit (frdn andtarmen upp till vanster flexur, dvs. den forsta
kroken av tjocktarmen péa vanster sida om buken) och total
kolit, sa kallad pankolit (hela &nd- och tjocktarmen). Inflamma-
tionens intensitet och utbredning beddoms genom att lakaren
tittar inuti &nd- och tjocktarmen med hjalp av ett endoskop
(endoskopi).

Viktminskning

Blodbrist i:
0
Feber @ 2
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lllustrationer: Freepik



InDex Pharmaceuticals Holding AB (publ) | Arsredovisning 2022

INFLAMMATIONENS UTBREDNING VID ULCEROS KOLIT
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Proktit Vénstersidig kolit

HUR BEHANDLAS ULCERQOS KOLIT IDAG?

Malsattningen med behandling av ulcerds kolit ar att
inducera remission genom induktionsbehandling, foljt av
underhallsbehandling fér att minska risken for framtida skov.
Standardbehandlingen for ulcerds kolit beror pé sjukdomens
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 rekommende-
ras inte fér underhdllsbehandling pa grund av de risker som
ar forenade med langvarigt bruk. Hos den betydande andel
av patienter som inte svarar pa dessa forsta och andra
linjens behandlingar utgor tilldggsbehandling med immunmo-
dulerande lakemedel nasta alternativ for att inducera
remission. Dessa tredje linjens alternativ innefattar konven-
tionella immunmodulerande lakemedel som t.ex. azatioprin
och 6-merkaptopurin, avancerade ldkemedel sdsom

NUVARANDE BEHANDLINGSPARADIGM FOR ULCEROS KOLIT
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biologiska lakemedel som t.ex. TNF-alfa-hdammare, integrin-
hammare och IL12/IL23-hammare, JAK-hammare eller
S1PR-modulerare. Dessa avancerade behandlingsalternativ
har dock ofta begransad och fordrojd effekt, och ar férenade
med 6kad risk for allvarliga biverkningar. En betydande andel
patienter med mattlig till svar ulcerds 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 avliagsnande av
tjocktarmen, ar det sista alternativet for patienter med svar
ulcerds kolit som inte svarar pd medicinsk behandling. Det
uppskattas att cirka 10 procent av patienterna sa smaningom
kommer behdva kirurgi.? Vid kolektomi ansluts tunntarmen
kirurgiskt till en 6ppning i magens vagg (stomi) genom vilken
avforingen samlas upp i stomipasar. Lékaren kan ocksa
anvanda en del av tunntarmen for att kirurgiskt skapa en
intern reservoar som ansluts till analoppningen. Kolektomi
medfor risker sdsom infektioner, buksmartor, infertilitet och
till och med dddsfall. Patienter erfar dven en lagre livskvalitet
efter operation, vilket ar forenat med psykisk och fysisk
samsjuklighet, hog arbetsloshet och hog 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 "Market research Alira Health 2021” och “Market Research 2021 Effimed
Research LLC".

5 Ulcerative Colitis Disease Coverage, Datamonitor Healthcare 2016

6 CohenRD et al. (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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Cobitolimod

InDex ledande lakemedelskandidat

Cobitolimod &r ett potentiellt nytt Idkemedel for patienter
med mattlig till svar vanstersidig ulcerds kolit. Manga av de
nuvarande behandlingsalternativen &r forenade med allvarliga
biverkningar.! En betydande andel av patienterna med maéttlig
till svar ulcerds kolit svarar dessutom inte pa tillgangliga be-
handlingar eller utvecklar s& smaningom tolerans mot behand-
lingen och slutar svara. For denna patientgrupp finns ett stort
medicinskt behov. Cobitolimod ar tankt att positioneras som
ett effektivt och sékert alternativ till de lakemedel som
anvands idag for mattlig till svar véanstersidig ulcerds kolit.

HUR FUNGERAR COBITOLIMOD?

Tarmens slemhinna fungerar som en barridr mot omvariden
och utgor en viktig del av kroppens immunférsvar. Den ar rik pa
immunceller som skyddar kroppen fran sjukdomsorganismer
och skadliga &mnen i mag-tarmkanalen. En frisk tarmslemhin-
na svarar pa potentiella hot med ett balanserat immunsvar. En
obalans i immunfdrsvaret i tarmslemhinnan kan dock orsaka
en ond cirkel dér immunsvaret forstarks och leder till kronisk
inflammation. Vid ulcerds kolit ses en 6kad 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
Okad andel inflammatoriska T-hjélpar 17 celler (Th17-celler)
och Th2-celler, men en hdmmad bildning av regulatoriska
T-celler (Treg-celler), vilket skapar en immunologisk obalans i
tarmslemhinnan. Cobitolimod har en ny och unik typ av
verkningsmekanism. Det ar en sa kallad Toll-like receptor 9

VERKNINGSMEKANISM

Ulceros kolit

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

Obalans

Aktiv sjukdom

(TLR9) agonist. TRL9 &r en receptor som uttrycks av vissa
immunceller och ar immunforsvarets receptor for att kdnna
igen DNA frén bakterier och virus. Cobitolimod &r 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 ulcerds
kolit samt hos patienter med ulcerds kolit visat sig kunna
stimulera immunceller att producera gynnsamma antiinflam-
matoriska cytokiner sdsom IL-10 och 0ka antalet Treg-celler.
Samtidigt minskar cobitolimod produktionen av inflammato-
riska cytokiner sdsom IL-17 (se bild nedan). Genom att 6ka
antalet Treg-celler och minska antalet inflammatoriska
Th17-celler bidrar cobitolimod till att aterstélla balansen i
immunsystemet. P4 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 ulcerds kolit. En omfattande vetenskaplig
artikel med dessa mekanistiska data har publicerats i den
medicinska tidskriften Journal of Crohn’s and Colitis (JCC).2

1 Agrawal et al. JAK Inhibitors Safety in Ulcerative Colitis: Practical
Implications. Journal of Crohn’s and Colitis, 2020, S755-5760 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 immunfdrsvaret som leder till en kronisk inflammation i tiocktarmen. Cobitolimod kan bidra till
att hdva denna obalans genom att minska andelen inflammatoriska Th17-celler och 6ka andelen regulatoriska T-celler, vilket gor att inflammatio-

nen i tjocktarmen minskar.
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COBITOLIMOD HAR VISAT EN KONKURRENSKRAFTIG EFFEKT
OCH EN UTMARKT SAKERHETSPROFIL

InDex har i tidigare kliniska studier visat att cobitolimod, med
en utmarkt sakerhetsprofil, ger statistiskt signifikant forbattring
av de effektméatt som &r mest relevanta vid ulcer6s kolit. Dessa
effektmatt inkluderar de viktigaste kliniska symtomen sasom
blod i avforingen, antal tarmtdémningar samt lakning av
tarmslemhinnan. Totalt har 5 placebo-kontrollerade kliniska
studier, ett compassionate use program samt en farmako-
kinetikstudie med cobitolimod genomforts i vilka totalt 424
patienter med IBD har behandlats med cobitolimod.

Den senast genomforda kliniska studien CONDUCT, var en
randomiserad, dubbelblind, placebokontrollerad, explorativ
fas lib-studie dar olika doseringar av cobitolimod utvarderades
hos patienter med mattlig till svar vanstersidig aktiv ulcerés
kolit som inte svarat p& 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.
Studien genomférdes pa 91 kliniker i 12 olika europeiska
l&nder fran juni 2017 till augusti 2019. Det priméra effekt-
mattet i studien var induktion av klinisk remission vid vecka
6. 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) &n 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
ovriga doser cobitolimod och placebo. Resultaten i sekundara
effektmatt bekraftar ocksa effekten av den hdgsta dosen.
CONDUCT-studien uppfyllde alltsa studiemalen i savéal det
priméara som ett antal kliniskt relevanta sekundéara effektmatt.
Cobitolimod tolererades val i alla dosgrupper och i enlighet
med tidigare kliniska studier noterades inga skillnader i
sakerhetsprofilen jamfort med placebo. CONDUCT-resultaten
har publicerats i den ansedda medicinska tidskriften The
Lancet Gastroenterology & Hepatology, som ocksa inkluderade
en positiv oberoende expertkommentar.3

3 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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Vilka ar de viktigaste fordelarna med

cobitolimod?

1. KONKURRENSKRAFTIG EFFEKT

Cobitolimod har uppvisat en statistiskt sakerstalld, kliniskt
relevant och konkurrenskraftig effekt i fas llb-studien
CONDUCT. Den observerade effektstorleken ar i linje med
vad marknadsforda produkter samt andra substanser i

fas lll-utveckling har rapporterat i sina kliniska studier.

2. UTMARKT SAKERHETSPROFIL

Cobitolimod har hittills uppvisat en utmérkt sakerhetsprofil, utan
nagra skillnader i biverkningar jamfort med placebo i fas lib
eller i tidigare kliniska studier i vilka totalt 424 IBD-patienter
har behandlats med cobitolimod. Detta &r en viktig fordel
eftersom befintliga avancerade lakemedel ar forenade med
Okade risker for allvarliga biverkningar som infektioner,
cancer, hudsjukdomar, perforering i mage och tarm samt
proppar i lungorna och till och med dod. | InDex genomfdrda
marknadsundersdkningar d&r sammanlagt 6ver 200 lakare
och patienter deltagit, var sdkerhetsprofilen en av de mest
attraktiva egenskaperna hos cobitolimod tillsammans med
en kliniskt relevant effekt.

3. NY OCH UNIK VERKNINGSMEKANISM

Det nya och unika angreppssattet bakom cobitolimod bygger
pa att modifiera kroppens eget immunfdrsvar via TLR9, for att
justera den immunologiska obalansen som orsakats av
sjukdomen. Det finns inget annat behandlingsalternativ pa
marknaden eller under pagaende klinisk utveckling fér
ulcerds kolit som riktar specifikt 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. LOKAL ADMINISTRERING OCH LAG DOSERINGSFREKVENS
Cobitolimod administreras rektalt som en 50 ml I6sning med
en klysma. Efter administreringen ombeds patienten att ligga
kvar pa sidan i minst 30 minuter for att sékerstalla att
I6sningen tacker hela vanstra delen av tjocktarmen, dvs. upp
till vanster flexur. Denna administreringsform later cobitoli-
mod komma i direktkontakt med malcellerna i den inflamme-
rade slemhinnan, vilket mojliggor en snabb verkan utan
systemisk exponering och biverkningar utanfor tarmen.
Patienter som tillfragats ansag att cobitolimods lokala effekt
utgor en betydande fordel. Cobitolimod ar utformat for att
tas av patienten sjalv i hemmet. FOr att fa patienten i
remission ges cobitolimod som tva doser 6ver en treveckors-
period och &r tankt att ges var tredje vecka som underhall-
ningsbehandling, i syfte att minska risken for framtida skov.
Rektal administrering ar inte ovanligt vid behandling av
ulcerds kolit generellt, men doseringen av cobitolimod (var
tredje vecka) ar mindre frekvent jamfort med andra klysmor
som anvands vid ulcerds kolit, sdésom klysmor med kortikos-
teroider och aminosalicylater som vanligtvis tas dagligen
eller flera ganger per vecka.

5. BEHANDLING | KOMBINATION MED ANDRA LAKEMEDEL
D& andra avancerade lakemedel for mattlig till svar ulcerds
kolit administreras systemiskt och &r forenade med allvarliga
biverkningar, finns det en risk for negativa reaktioner om

KONKURRENSKRAFTIG EFFEKT

UTMARKT SAKERHETSPROFIL

NY OCH UNIK
VERKNINGSMEKANISM

LOKAL ADMINISTRERING OCH
LAG DOSERINGSFREKVENS

C

MOJLIG KOMBINATION
MED ANDRA LAKEMEDEL

Illustrationer: Freepik

dessa kombineras. Cobitolimods unika och lokala verknings-
mekanism, samt dess utmarkta sakerhetsprofil, gor att
cobitolimod potentiellt skulle kunna anvandas i kombination
med andra avancerade 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 marknadsundersokningar.
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Paul Alhadeff, Head of CMC

Intervju om betydelsen av CMC vid lakemedelsutveckling

Paul Alhadeff arbetar som Head of CMC pa InDex sedan 2012.
Paul har 6ver 33 ars erfarenhet av lakemedelsutveckling fran
sina tidigare anstallningar pa stora lakemedelsforetag saval som
sma bioteknikforetag. Han har ocksa arbetat med kontrakts-
utveckling och tillverkning som tjansteleverantor till industrin.

Vi stéllde nagra fragor till Paul om hans arbete och varfor
CMC ér viktigt.

VAD BETYDER CMC?

CMC star for Chemistry, Manufacturing and Controls. Under
utvecklingen av en lakemedelsprodukt inkluderar CMC alla
aktiviteter inom kemi och farmaci som krévs for att ta fram
och tillhandahalla det tilltdnkta Idkemedlet fér anvandning i
de planerade prekliniska och kliniska studierna och slutligen
for lansering och anvandning i varden.

Alla lakemedel innehaller en aktiv komponent som vanligtvis
tillverkas genom kemisk syntes, rening av naturprodukter,
rekombinant tillverkning eller cellkulturfermentering. Uppgiften
att tillverka och definiera den aktiva komponenten ar en
viktig del av CMC-aktiviteterna. Efter detta maste den aktiva
komponenten inkluderas i en matris som tilldter administre-
ring till patienten, och ger basta mojliga effekt for den
avsedda behandlingen. Darfor ar formuleringsutveckling och
tillverkning av det fardiga lakemedlet ocksa en viktig del av
CMC saval som materiallogistiken fran aktiv komponent till
lakemedelsprodukt hos slutanvandaren.

Slutligen ska alla analysmetoder for bédde den aktiva
komponenten och det formulerade Iakemedlet utvecklas och
valideras for att verifiera identiteten och kvaliteten pa
respektive komponent.

VARFOR AR CMC EN VIKTIG DEL AV LAKEMEDELSUTVECKLING?
CMC star under strikt regulatorisk kontroll. Det ar avgdrande
att vi har ratt aktiv substans och kontroll dver kvaliteten pa
varje tillverkningssats. Detsamma galler for den slutliga
formuleringen som ska administreras till patienten. Samman-
sattningen och kvaliteten méaste uppfylla forbestamda krav
och kontrolleras enligt 6verenskommelse med myndigheterna.
Om kvaliteten p4 CMC inte uppfyller kraven kan data som
genererats i varsta fall ifrdgasattas pa grund av bristande kon-
troll av studielakemedlet. Studierna genomfors dver flera ar och
vi maste sakerstalla en robust tillgang éver tid. Om det rader
brist pa studieldkemedlet kan det dventyra studiens framdrift.

SOM HEAD OF CMC, VILKA AR DINA UPPGIFTER PA INDEX?
Som manga sma foretag inom Life Science har InDex beslutat
att inte ha egna laboratorier for att utveckla och tillverka den
aktiva komponenten eller den formulerade produkten. Darfor
anvander InDex ledande CDMO:s (Contract Development and
Manufacturing Organisations) for utveckling och tillverkning
av cobitolimod och véra relaterade produkter.

Mitt huvudansvar ar leverantdrsévervakning, uppratthallade
av relationen med vara CDMO:s och planera utvecklingen och
tillverkningen pa basta satt. Parallellt med detta ser jag till att
InDex och vara CDMO:s uppfyller regulatoriska krav for

anvandning i de specifika kliniska faserna och i slutdndan for
att introducera lakemedlet pd marknaden.

For varje utvecklingsfas finns ett definierat format for
dokumentation som forvantas utarbetas och jag arbetar néra
med regulatoriska och kvalitetsavdelningar inom InDex for att
se till att alla kritiska punkter ar fardigstallda vid ratt tidpunkt.

HUR SER CMC-ARBETET KRING COBITOLIMOD UT?
Da cobitolimod befinner sig i senare delen av utvecklingen,
klinisk fas Ill, finns det redan en stor mangd information till-
ganglig. Nu fokuserar vi pa leverans av material till den pagaende
kliniska studien och forberedelser for nasta steg, vilket &r intro-
duktion pa marknaden. Volymerna av den aktiva substansen och
den formulerade produkten kommer att vara mycket storre nar
lakemedlet satts pa marknaden och vi maste skala upp och
validera robustheten for tillverkningsprocesserna for aktiv
substans och fardig produkt. Det ar aven viktigt att leverans-
kedjan sakras redan nu for att kunna mota kommersiella krav.
Dessutom sammanstaller vi all information som kravs for
att garantera kvaliteten dver tid t.ex. stabilitet vid olika
forhallanden, beteende under transport och optimering av
forpackningsmaterial for transport och anvandning.

VAD AR DET BASTA MED ATT ARBETA PA INDEX?

Att arbeta med ett sent utvecklingsprojekt i ett relativt litet
foretag gor att alla far ta ett stort ansvar och det &r mycket
utvecklande och stimulerande i InDex positiva och resultat-
orienterade arbetsklimat.



14

InDex Pharmaceuticals Holding AB (publ) | Arsredovisning 2022

Fas lll-programmet CONCLUDE

COBITOLIMOD | FAS lil

Givet den enastadende kombinationen av effekt och sakerhet
som cobitolimod har visat i tidigare kliniska studier, utvarderas
nu cobitolimod i det pagéende fas Ill-programmet CONCLUDE
som en ny och unik behandling foér patienter med mattlig till
svar vanstersidig ulcerds kolit. Fas IIl &r den sista fasen i den
kliniska utvecklingen fore ansékan om marknadsgodkannande
hos de regulatoriska myndigheterna. Efter regulatoriskt
godk&nnande gors ansdkan hos betalare om prissattning av
lakemedlet efter vilket lansering kan ske.

FAS Il DESIGN
Baserat pa regulatoriska riktlinjer fran FDA och EMA genomfor
InDex ett sekventiellt fas lll-program med tva induktionsstudier
och en underhallsstudie med patienter som har svarat pa
cobitolimod som induktionsbehandling. Fas lll-programmet ska
ligga till grund for ans6kan om marknadsgodkannande genom
att bekrafta den dvergripande effekten och sédkerheten 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, eller avancerade
lakemedel som biologiska lakemedel eller JAK-hdmmare.
Induktionsstudie 11 CONCLUDE-programmet &r en randomi-
serad, dubbelblind, placebokontrollerad fas lll-studie som kommer
att omfatta 440 patienter och genomféras pa ett par hundra
kliniker i 6ver 30 lander i Europa, Amerika och Asien-Stillahavs-
regionen. Studien har utformats i samrdd med bade den
amerikanska och europeiska lakemedelsmyndigheten, FDA
respektive EMA. Det priméara effektmattet kommer att vara
klinisk remission vid vecka 6, vilket &r samma primara effektmatt
som anvandes i den framgangsrika fas llb-studien CONDUCT.
Utover dosstyrkan 250 mg x 2, som var den hogsta dosen
och den som visade bast effekt i fas lIb-studien CONDUCT,
kommer fas lll-studien aven att utvardera en hogre dos om

FAS IIl DESIGN
Induktionsstudie 1 - adaptiv design (pagar)

Blindat dosval

for att valja
basta dos

500 mg x 2, i en adaptiv studiedesign. Denna hogre dos har
potential att ge annu battre effekt &n vad som observerades i
CONDUCT-studien.

Nér 30% av deltagarna i studien har randomiserats och
har data for det priméara effektmattet, kommer en blindad
analys genomforas for att valja den basta dosen av 250 mg
och 500 mg cobitolimod, varvid den andra dosen kommer att
utga. Analysen kommer att utféras av en sa kallad DMC (Data
Monitoring Committe) bestaende av experter inom faltet,
som har i uppdrag att, utifran faststallda urvalskriterier,
rekommendera ett dosval. For att bibehalla integriteten i fas
lI-studien kommer analysen att vara helt blindad for InDex,
som enkom kommer erhalla information om vilken dos som
DMC rekommenderar utav 250 mg och 500 mg cobitolimod.
Efter det blindade dosvalet kommer nya patienter som
inkluderas i studien att behandlas med den utvalda dosen av
cobitolimod eller placebo. Utfallet av dosvalet forvantas
fjarde kvartalet 2023.

Patienter som svarar pa cobitolimod i induktionsstudien
kommer att fa fortsatta i en underhallsstudie, dar varje
patient kommer att behandlas med antingen cobitolimod
eller placebo var tredje vecka under ytterligare 46 veckor.

InDex har ingatt ett serviceavtal med det ledande globala
kontraktsforskningsforetaget (CRO) Parexel Biotech for
Induktionssstudie 1 samt dess del av underhéllsstudien i
fas Ill-programmet. Parexel Biotech har stor erfarenhet av att
driva fas lll-studier inom inflammatorisk tarmsjukdom, och
var det CRO som InDex framgangsrikt samarbetade med i
fas llb-studien CONDUCT.

Deltagarna i studien kommer f& dubbelblind behandling
med cobitolimod eller placebo. Detta innebér att varken
deltagaren, behandlande lékare eller studiepersonalen,
personalen pa vart CRO eller InDex vet vilken behandling som
administreras. Alla studielakemedel kommer vara identiska vad

e Mattlig till svar aktiv
vanstersidig ulcerds kolit

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

e Dosering vid vecka 0 och 3

o Primart effektmatt klinisk
remission vid vecka 6

Placebo

Induktionsstudie 2*
Vecka 6

Cobitolimod

Patienter med
aktiv sjukdom

Placebo

Underhallsstudie (pagar)

Vecka 52

\4

Placebo

* Induktionsstudie 2 planeras att initieras vid ett positivt resultat i Induktionsstudie 1.
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galler utseende, paketering och etikettering. Studien kommer
hallas blindad tills all data har bekréaftats och en sa kallad
“clean file” har uppréattats. Endast da kommer resultaten
sammanstallas per behandlingsgrupp.

Professor Raja Atreya vid universitetet i Erlangen-Nlrnberg
i Tyskland &r huvudprdvare for studien, och professor Walter
Reinisch vid medicinska universitet i Wien ar medicinsk
radgivare i studien.

EN PATIENTS RESA | CONCLUDE

INFORMERAT SAMTYCKE
Patienten far detaljerad
information om studien
och skriver pa ett samtycke
att delta.

SCREENING

Patientens behorighetskriterier
att delta i studien sakerstalls.
Lakarundersékning, provtagningar
och koloskopi genomférs.
Information om sjukdomshistorik,
medicinering etc. samlas in.

RANDOMISERING

Patienten blir slumpmassigt
tilldelad en behandling som kan
vara cobitolimod eller placebo.
Varken patienten, ldkaren eller
InDex vet vilken behandling

vad galler antal avforingstillfallen och blod i

Vid ett positivt resultat i Induktionsstudie 1 planerar InDex
att initiera Induktionsstudie 2 med den valda dosen. Den
sekventiella designen mdojliggdr utvardering av utfallet i den
forsta induktionsstudien innan nésta studie pabdrjas, vilket
minskar utvecklingsrisken i programmet. Resultaten i den
forsta induktionsstudien kommer utgora en signifikant
milstolpe vardemassigt och det aterstdende programmet kan
optimeras i enlighet med dem.

VECKA 52: PRIMART EFFEKTMATT
UNDERHALLSSTUDIEN

52 veckor efter forsta behandlingen
samlas data for det primara effektmattet
i underhallsstudien in. Patienten
genomgar lakarundersokning,
provtagning och koloskopi.

BESOK PA KLINIKEN

Under underhallsstudien kommer
patienterna att gora ett antal besok
pa kliniken for lakarundersékning
och provtagning.

ELEKTRONISK DAGBOK
Under underhallsstudien ska patienterna
fortsatta att rapportera sina symtom

avforingen i den elektroniska dagboken.

som patienten far.

BESOK VECKA 3
Vecka 3 gor patienten ett besok
pa kliniken for lakarundersdkning,
provtagningar och for att fa
ytterligare behandling med
cobitolimod eller placebo.

ELEKTRONISK DAGBOK
Patienten ska dagligen via

en app rapportera sina
symtom vad galler antal
avforingstillfallen och blod

i avforingen. Informationen
lagras i en elektronisk dagbok.

PATIENTEN HAR EJ SVARAT PA BEHANDLING
De patienter som vid vecka 6 inte har
svarat pa behandling kommer att avsluta
studien efter att de har genomfort
besoket pa kliniken vecka 6.

VECKA 6: PRIMART EFFEKTMATT INDUKTION
Vecka 6 samlas data for det primara effektmattet
i induktionsstudien in. Patienten genomgar lakar-
undersokning, provtagning och koloskopi.

0006

PATIENTEN HAR SVARAT

PA BEHANDLING

Patienter som svarat pa
behandling vid vecka 6

kommer bli erbjudna att

fortsatta i en underhallsstudie.
De kommer slumpmassigt tilldelas
antingen cobitolimod eller
placebo var tredje vecka

som underhallsbehandling.
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Charlotte Hedin, gastroenterolog och
provare i fas lll-programmet CONCLUDE

Charlotte Hedin &r gastroenterolog vid Karolinska sjukhuset i
Solna, och dven forskargruppsledare vid Institutionen for
Medicin Solna vid Karolinska Institutet. Hennes forskning
handlar bland annat om att underska de molekyl&ra och
naringsmassiga vagarna som underbygger slemhinnelakning i
tarmen vid inflammatorisk tarmsjukdom. Charlotte ar en av
prévarna i den pagaende Induktionsstudie 1 i fas-Ill programmet
CONCLUDE med cobitolimod och vi passade pa att stélla nagra
fragor till Charlotte om hennes arbete och det medicinska
behovet inom ulcerds kolit idag.

HUR SKULLE DU BESKRIVA ATT LIVSKVALITETEN FOR
PATIENTER MED MATTLIG TILL SVAR ULCEROS KOLIT
PAVERKAS?

Det varierar mycket beroende pa om patienten &r i ett skov
eller inte, da ulcerds kolit ar en sjukdom som kommer och
gar i skov. Under de bra perioderna &r livskvaliteten i stort
sett som vanligt. Nar patienterna gar in i ett skov dndras
dock allt. De far diarré med blod, frekventa toabesdk och de
kan fa brattom att ga pa toaletten. De kan fa problem med
att de inte hinner i tid till toaletten, avféringsinkontinens,
vilket paverkar allt i livet som arbete, hushallsarbete, sociala
aktiviteter etc. Vissa patienter blir d&ven paverkade av sin
sjukdom nattetid, vilket ger dalig sémn, 1ag energi och
trétthet. Ulcerds kolit drabbar ofta individer i ung alder med
mycket ansvar i livet vad géller t.ex. jobb och skola, och dar
dessa symptom kan fa stora konsekvenser pa livskvaliteten.

VILKA AR DE STORSTA MEDICINSKA BEHOVEN INOM
ULCEROS KOLIT IDAG?

Det finns en hel del Idkemedel tillgangliga for ulcerds kolit.
Det ar valdigt gladjande nar man lyckas fa en patient i remission,
och ser att patienten har ett bra liv. Det ar dock inte alla
patienter som svarar pa tillgangliga lakemedel, och vi kan inte
forutse vilka patienter som kommer att svara och vilka som
inte kommer att svara, utan vi maste gissa. En patient kan
svara bra pa ett lakemedel. Sedan kan man traffa en annan
patient som ser liknande ut i sin sjukdom, men for denna
patient fungerar inte lakemedlet alls. Det betyder att for vissa
patienter kan det ta tid innan man hittar ett lakemedel som
fungerar, vilket ar frustrerande bade for patienter och
lakarna. Det finns ett stort behov av nya lakemedel for
patienter som inte svara pa befintliga alternativ. Det finns
aven ett stort behov att kunna forutse vilka patienter som
svarar pa vilka lakemedel, s& kallad personalized medicine.

HUR MANGA PATIENTER MED ULCEROS KOLIT BEHANDLAR
DU UNGEFAR PER AR PA KLINIKEN?

Vvar klinik pa Karolinska behandlar ca 4 000 patienter per ar,
dér ungefar halften har Crohns sjukdom och hélften har ulceros
kolit. Var patientpopulation bestar av de sjukaste patienterna,
da vi ar en hogspecialiserad klinik. Patienterna vi traffar har
ofta provat méanga olika lakemedel innan de kommer till oss.

VAD AR DIN ERFARENHET AV ATT DELTA | KLINISKA STUDIER?
Pa Karolinska har vi en valdigt aktiv forskningsportfélj som
inkluderar manga lakemedelsprdvningar, vilket vi tycker ar
viktigt. En stor andel av vara patienter har provat manga lake-

medel som inte fungerar, sa att kunna erbjuda nya lakemedel
innan de finns pad marknaden ar betydelsefullt. Jag tycker
sjalv det ar valdigt roligt att vara med i kliniska studier och
att arbeta med en lakemedelsprovning pé ett strukturerat
satt. Att vara med i kliniska studier ger aven mojlighet att
skapa natverk med andra forskare som jobbar med samma
studie, bade inom och utanfdr Sverige. Jag upplever att vi far
ett bra stdd fran lakemedelsbolagen som driver studierna
t.ex. nér vi behover diskutera svéra fall i studien.

VAD AR DIN ERFARENHET AV PATIENTERS INSTALLNING TILL
ATT DELTA | KLINISKA STUDIER?

Det finns patienter som ar valdigt intresserade av kliniska
studier da de inte har svarar pa befintliga lakemedel. Detta ar
en motiveringsfaktor for deltagandet i studier. En klinisk studie
ar dock inte for alla. Det tar en hel del tid och kraft av patienten,
da det ibland innebar en 6kad mangd besok och undersok-
ningar och tatare kontroll via provtagning. Om patienten bor
langt bort fran kliniken eller har mycket pa jobbet kan det vara
svart. Vissa patienter uppskattar dock den 6kade kontakten
med sjukvarden och 6kad kontakt med vara forskningssjuk-
skoterskor. Vi har 3 forskningssjukskoterskor som ar valdigt
erfarna och tar otroligt bra hand om vara patienter, och manga
av véra patienter uppskattar den kontakten valdigt mycket.

VAD VAR DET SOM GJORDE ATT DU BESTAMDE DIG FOR ATT
DELTA SOM PROVARE | CONCLUDE-PROGRAMMET?

Vi far manga forfragningar for deltagande i studier, och vi
Overvager ett antal kriterier innan vi bestammer 0ss. Har vi
ratt patienter pa kliniken for att kunna rekrytera patienter till
studier. Vi far inte heller ta pa oss fér manga konkurrerande
studier. Vi tycker dven det ar en fordel att jobba med Iake-
medel som snart kommer ut p& marknaden. Om patienterna
svarar bra pa lakemedlet i studien kan de da fa tillgang till
lakemedlet pa marknaden inom en inte alltfér lang tidsperiod.

KAN DU KORT BESKRIVA DIN FORSKNING INOM IBD OCH
VAD DU HOPPAS ATT DEN SKA LEDA TILL?

Har i Karolinskas IBD-forskargrupp har vi en bred forsknings-
portfdlj. Vi har samarbete med Karolinska Institutet som har
labb dér de analyserar prover fran IBD patienter inriktade pa
tarmens lakningsprocess, for att undersoka vilka nyckelfaktorer
som &r viktiga for att fa tarmen att laka. Vi tittar &ven pé hur
immuncellerna paverkas av olika lakemedel. Vi pa Mag- och
tarmsjukdomar vid Karolinska Universitetssjukhuset deltar i
manga nationella forskningsprojekt, dar vi bland annat under-
soker biomarkorer for att kunna forutspa vilka patienter som
svarar pa vilka lakemedel. Detta sker inom en organisation
som heter SOIBD - The Swedish Organisation for the study of
Inflammatory Bowel Diseases.

Vi bedriver ocksa forskningsprojekt inom patienters
livskvalitet, for att ta reda pa mer kring vilka faktorer som
paverkar patienters livskvalitet mest. Patienter med IBD har
en Okad risk for tarmcancer, och vi har dven forsknings-
projekt med syftet att forebygga och battre kunna upptéacka
IBD-associerad cancer.



InDex Pharmaceuticals Holding AB (publ) | Arsredovisning 2022




18

InDex Pharmaceuticals Holding AB (publ) | Arsredovisning 2022

Margareth Jorvid,

Head of Regulatory Affairs

Intervju om de framgangsrika interaktionerna med PMDA

Under forsta halvaret 2022 genomférde InDex ett radgivande
mote med japanska ldakemedelsmyndigheten, Pharmaceuticals
and Medical Devices Agency (PMDA), vad galler den kliniska
utvecklingsplanen for cobitolimod i Japan. Vi fragade
Margareth Jorvid, som ar Head of Regulatory Affairs pa
InDex, om interaktionen med PMDA och varfor den ar viktig.

VAD AR PMDA OCH VARFOR AR DET VIKTIGT FOR INDEX ATT
FA FEEDBACK FRAN PMDA?

PMDA &r den granskande och godkdnnande myndigheten for
lakemedel och medicintekniska produkter i Japan. P4 liknande
satt som med EMA i Europa och FDA i USA &r det mojligt att
fa en dialog med PMDA och diskutera viktiga fragor for
utvecklingen av ett lakemedel.

Japan &r en stor marknad for lakemedel och ulcerds kolit
ar aven i detta land en allvarlig sjukdom som berdr och
forsvarar vardagen fér manga patienter. Den japanska
lakemedelsmyndigheten PMDA har traditionellt krav pa att
innan japanska patienter kan inkluderas i ett fas Ill program,
som &r de sista kliniska studierna som kravs innan ett
lakemedel kan godkénnas av myndigheterna, maste studier
pa japanska patienter utforas for att sdkerstélla att farmako-
kinetiken (hur ett Iakemedel tas upp och bryts ner i kroppen)
inte &r annorlunda for japaner. Da cobitolimod verkar lokalt i
tarmen och upptaget i kroppen ar mycket lagt, vilket troligen
bidrar till dess goda sakerhetsprofil, ansag InDex att det var
viktigt att diskutera var syn pa den kliniska utvecklingsplanen
for cobitolimod i Japan med PMDA.

HUR GICK FORBEREDELSEARBETET INFOR MOTET MED
PMDA TILL?

En dialog med PMDA &r en relativt |&ng process (8-9 manader)
och kraver noggranna forberedelser. Det ar ocksd viktigt att
arbeta tillsammans med en lokal regulatoriskt kunnig
organisation i Japan, dd manga dokument behover 6versattas
till japanska och kontakterna med PMDA underlattas. Moten
med PMDA genomfdrs sedan starten av pandemin inte
langre fysiskt, utan digitalt med simultantolk mellan engelska
och japanska. Under sista kvartalet 2021 planerade vi och
forberedde de fragor vi ville diskutera med PMDA. | januari
2022 hade vi ett forsta pre-konsultationsmote med myndig-
heten och kunde darefter uppréatta ett sk Briefing dokument,
med fragor och information om cobitolimod, och hur den
kliniska utvecklingsplanen skulle kunna se ut for Japan. Infor
det andra pre-konsultationsmotet i april skickade vi in och
PMDA granskade vart Briefing dokument. Vi fick vardefulla
kommentarer till arbetet att slutfora dokumentationen infor
full-konsultationsmotet i juni 2022.

VILKEN RESPONS FICK INDEX FRAN PMDA PA DEN KLINISKA
UTVECKLINGSPLANEN FOR COBITOLIMOD?

PMDA har accepterat att vi skulle kunna inkludera japanska
patienter i den andra globala induktionsstudien i fas IlI-
programmet for cobitolimod utan att utféra specifika japanska
studier fore studiestart.

Fas lll-programmet for cobitolimod for behandling av
mattlig till svar ulcerds kolit bestar av tva sekventiella globala
induktionsstudier och en underhallsstudie med patienter som
har svarat pa cobitolimod som induktionsbehandling. Syftet med
det radgivande motet med PMDA var att fa deras synpunkter
pa cobitolimods utvecklingsplan for Japan, med malet att kunna
inkludera japanska patienter i den andra induktionsstudien,
som planeras att initieras vid ett positiv resultat i den forsta
induktionsstudien. Enligt responsen fran PMDA behover inga
ytterligare studier utféras innan japanska patienter kan
inkluderas i den globala fas lll-studien. Dessutom uppgav PMDA
en Overgripande acceptans for det pre-kliniska datapaketet
samt studiedesignen for fas lll-programmet. Farmakokinetiska
data for cobitolimod hos japanska patienter maste samlas in
innan InDex anstker om marknadsgodkannande men kan
genomfdras under det aterstdende fas lll-programmet.

PA VILKET SATT VAR RESPONSEN FRAN PMDA FORDELAKTIG
FOR INDEX?

Responsen fran PMDA &r viktigt da japanska patienter kan
inga i det planerade globala kliniska programmet, och darmed
kan en ansdkan om marknadsgodkannande i Japan goras
mycket tidigare an om separata kliniska studier i Japan kréavts.
Den visar ockséa att PMDA ser en potential for cobitolimod
och ett behov av nya behandlingsalternativ som kan hjalpa
fler patienter med mattlig till svar ulcerds kolit att aterga till
ett normalt liv. Dessutom &r den positiva feedbacken fran
PMDA fordelaktig i diskussioner med potentiella kandidater
for strategiska samarbeten i Japan.
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Positiv PK-studie med cobitolimod

Parallellt med det globala fas lll-programmet CONCLUDE, har
InDex nyligen slutfort en klinisk farmakokinetikstudie (PK-studie)
med cobitolimod i Sverige. En av de potentiella férdelarna
med en lokalt verkande behandling i tjocktarmen &r lag
systemisk exponering, och syftet med PK-studien var att
bekréafta att det systemiska upptaget av cobitolimod vid lokal
behandling av inflammation i tjocktarmen ar begransat, aven
for doser om 500 mg cobitolimod.

Studieresultaten inkluderade PK-data fran 7 patienter med
mattlig till svar ulcerds kolit som behandlats med doser om 500
mg cobitolimod administrerade rektalt. Plasmakoncentrationer
av cobitolimod méttes initialt efter administrering av 500 mg
cobitolimod hos alla 7 patienter under ett skov. Patienterna
behandlades sedan vid vecka 3 med en andra dos pa 500 mg
cobitolimod, varefter graden av klinisk remission utvarderades

DESIGN PK-STUDIEN

Blodprov fore,
15m, 30m, 1h, 2h,
4h, 8h, 12h och
24h efter dosering

vid vecka 6. Aven om det var en 6ppen studie med fa patienter,
var det gladjande att 4 av 7 patienter uppnadde klinisk remis-
sion vid vecka 6. En andra PK-analys genomfordes efter att
dessa patienter hade fatt en tredje dos pa 500 mg cobitolimod.
Denna analys syftade till att undersdka det systemiska upptaget
av cobitolimod &ven hos patienter i remission.

Resultaten visade ett begransat systemiskt upptag av 500
mg cobitolimod bade for patienter i skov och i remission, dar
majoriteten av patienterna inte hade nagra detekterbara nivaer
av cobitolimod i plasma efter 8 timmar. Detta var forsta gangen
som patienter behandlats med doser om 500 mg, och i linje
med tidigare studier tolererades cobitolimod val. Inga allvarliga
biverkningar rapporterades i studien.

De positiva resultaten kommer att stodja framtida regulato-
riska ansokningar om marknadsgodkannande.

FOr patienter i remission vid
vecka 6: Blodprov fore, 15m,
30m, 1h, 2h, 4h, 8h, 12h och
24h efter dosering

Uppfdljning

Dosering med
500 mg cobitolimod

(om patienten &r i remission)
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Utmaningar med befintliga behandlingar
for mattlig till svar ulceros kolit

En betydande andel patienter med mattlig till svar ulcerds
kolit kommer inte svara pa, eller tolerera tillgangliga behand-
lingar. Dessa patienter kréver ofta medellang till l&ngvarig
sjukhusvistelse, och det finns ett bestaende stort medicinskt
behov av nya behandlingsalternativ. Vissa av utmaningarna
med befintliga behandlingar presenteras nedan.

Begransad effekt - Trots att den medicinska behandlingen
av ulcerds kolit har forandrats avsevart sedan introduktionen
av biologiska lakemedel fér 20 ar sedan, svarar en stor andel
patienter inte pa dessa lakemedel, eller kommer sa smaning-
om utveckla tolerans och darmed sluta svara. Exempelvis har
TNF-alfa-hdmmarna endast langvarig terapeutisk effekt hos
cirka 30% av patienterna. De godk&nda JAK-hdmmarna,
tofacitinib och filgotinib (endast godkand i Europa), och den
enda godkanda S1PR-moduleraren, ozanimod, visade inte
battre effekt i sina fas lll-program &n de marknadsforda
biologiska lakemedlen.? JAK-hdmmaren upadacitinib har visat
nagot battre effekt i sina fas lll-studier, men ar férenad med
Okad risk for allvarliga biverkningar, se stycket nedan.3

Allvarliga biverkningar — Konventionella immunmodulerande
lakemedel, sdsom 6-merkaptopurin, azatioprin, metotrexat eller
ciklosporin har tidigare anvants i omfattande utstrackning, men
anvands mindre frekvent nu for tiden pa grund av deras bi-
verkansprofil och toxicitetsproblem vid langvarig behandling och
hoga doser.* TNF-alfa-hdammare paverkar patientens immun-
forsvar och patienter I6per 6kad risk att utveckla allvarliga biverk-
ningar sdsom infektioner, cancer och hudsjukdomar.® Integrin-
hammaren vedolizumab, IL12/I1L23-hdmmaren ustekinumab och
S1PR-moduleraren ozanimod &r ockséa férenade med en 6kad
risk for allvarliga biverkningar sdsom infektioner, dverkanslighet
och ledvark for vedozilumab, och infektioner, dverkanslighet
och cancer for ustekinumab samt infektioner, hjartpaverkan
och férhojda leverenzymer for ozanimod.® Aven JAK-hdmmare
ar forenad med svara biverkningar sadsom allvarliga infektioner,
cancer, problem med immunfdérsvaret och perforering i mage
och tarm, proppar i lungorna, allvarliga kardiovaskulara effekter
och till och med d6d.” FDA uppdaterade sina sakerhetsfore-
skrifter for JAK-hdmmare i september 2021, och begransade
all anvandning till patienter som inte svarar pa eller som inte
kan tolerera TNF-alfa-h&mmare.8 EMA har ocksa infort

1 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.

2 sandborn WJ et al, Tofacitinib as Induction and Maintenance Therapy for
Ulcerative Colitis. N Engl J Med. 2017 Aug 3;377(5):496-7. + Feagan BG et al.
Filgotinib as induction and maintenance therapy for ulcerative colitis
(SELECTION): a phase 2b/3 double-blind, randomised, placebo-controlled trial.
Lancet 2021; 397: 2372-84 + Sandborn WJ et al, 0zanimod as Induction and
Maintenance Therapy for Ulcerative Colitis. N Engl J Med 2021;385:1280-91.

3 https://news.abbvie.com/news/press-releases

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

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

6 https://www.accessdata.fda.gov/drugsatfda_docs/label/2019/
761044s003Ibl.pdf och https://www.accessdata.fda.gov/drugsatfda_docs/
label/2014/125476s000Ibl.pdf och https://www.accessdata.fda.gov/
drugsatfda_docs/label/2020/209899s000Ibl.pdf

7 Agrawal et al. JAK Inhibitors Safety in Ulcerative Colitis: Practical
Implications. Journal of Crohn’s and Colitis, 2020, S755-S760.

8 https://www.fda.gov/drugs/drug-safety-and-availability/fda-requireswarnings-
about-increased-risk-serious-heart-related-events-cancerblood-clots-and-death

9 https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/referrals/janus-kinase-
inhibitors-jaki

I

begransningar i anvandningen av JAK-hdmmare pa grund av
risken for allvarliga biverkningar, vilket innebar att manga
patientgrupper endast bor anvanda JAK-hdmmare om det
inte finns nagra andra behandlingsalternativ tillgangliga.’

Lakemedelsklass  Sakerhetsprofil

TNF-alfa-hammare Infektioner, cancer och hudsjukdomar

Integrin-hammare  Infektioner, Overkanslighet, ledvark

JAK-hammare Infektioner, cancer, problem med immunforsvaret,

perforering i mage och tarm, proppar i lungorna, dod

IL23-hammare Infektioner, 6verkanslighet, cancer

S1PR-modulerare  Infektioner, hjartpaverkan, forhojda leverenzymer

Paverkar hela kroppen - Den systemiska administreringen
av de befintliga avancerade behandlingarna for mattlig till svar
ulcerds kolit kan orsaka oavsedda effekter utanfér mal-
organet, jamfort med lokalt administrerade lakemedel som
ges direkt till den inflammerade tjocktarmen med begransad
systemisk exponering. Nuvarande marknadsledande pro-
dukter kraver dessutom injektioner hemma eller pa klinik.

NYA TERAPIER | SEN KLINISK FAS

Atskilliga andra bolag bedriver ldkemedelsutveckling inom IBD.
Manga av de substanser som &r i sen utvecklingsfas for mattlig
till svar ulcerds kolit &r nya varianter av JAK-hdmmare (dvs.
samma verkningsmekanism som tofacitinib), IL-23-hdmmare
(dvs. liknande verkningsmekanism som ustekinumab) eller
S1PR-modulerare (samma verkningsmekanism som ozanimod).
Cobitolimod &r en av f& substanser i fas Ill for mattlig till svar
ulcerds kolit som har en helt ny verkningsmekanism. Manga
av de substanser som utvecklas for mattlig till svar ulcerds
kolit &r systemiska och kan orsaka allvarliga biverkningar, till
skillnad fran cobitolimod som har en lokal effekt och en
utmarkt sékerhetsprofil.

I~
D

BEGRANSAD EFFEKT OCH RISK
FOR TOLERANSUTVECKLING

KAN GE ALLVARLIGA BIVERKNINGAR

PAVERKAR HELA KROPPEN,
INTE BARA TJOCKTARMEN

MARKNADSLEDANDE PRODUKTER GES
SOM INJEKTIONER

/NN N

Utmaningar med befintliga avancerade

behandlingar fér mattlig till svar ulcerés kolit Ikoner: Freepik
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Marknadspotential och kommersialise-
ringsstrategi for cobitolimod

STOR OCH VAXANDE MARKNAD FOR BEHANDLING AV
ULCEROS KOLIT

Den totala globala arliga forsaljningen av lakemedel for
ulcerds kolit uppskattades 2020 uppga till ungefar 7,5
miljarder USD med en arlig genomsnittlig tillvéxt om 10% de
senaste fyra aren.’ Marknaden for ulcerds kolit forvantas véxa
med cirka 6% &rligen framgent och berdknas uppga till 11-12
miljarder USD 2026.17 Avancerade behandlingsalternativ for
mattlig till svar ulceros kolit, utgdr det vardemassigt storsta
marknadssegmentet och uppskattas utgdra minst 85% av
den totala marknaden.2

COBITOLIMODS MARKNADSPOTENTIAL

Cobitolimods produktprofil har testats i flera marknads-
undersokningar som visar att cobitolimod har goda forutsatt-
ningar att kunna positionernas som ett forstahandsalternativ
for patienter med mattlig till svar vanstersidig ulcerds kolit
som inte svarar pa konventionell behandling. InDex gor
beddmningen, se figur nedan, att den nuvarande delmark-
naden for mattlig till svar vanstersidig ulcerds kolit uppgar till
cirka 3,5 miljarder USD och beraknas vaxa till drygt 5 miljarder
USD 2026. InDex uppskattar att cobitolimod Over tid kan

uppna en marknadsandel pa 20-30%, vilket motsvarar en
global arlig forsaljning pa éver 1 miljard USD.

KOMMERSIALISERINGSSTRATEGI FOR COBITOLIMOD
InDex har tillsammans med externa experter undersokt
kommersialiseringsalternativen for cobitolimod i USA och
Europa. Den amerikanska marknaden star for cirka 65% av
det totala forsaljningsvardet for ulcerds kolit." Slutsatsen ar
att marknadspotentialen, forutsattningarna for marknads-
bearbetning, samt Ionsamhetsprofilen i USA [dmpar sig val
for en fokuserad kommersiell organisation i egen regi som
byggs upp narmare lansering.

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

Rami Al-Horani et al Nat Rev Drug Discov. 2022 Jan;21(1):15-16

2 Market Research 2021 Effimed Research LLC.

3 Rutgeerts etal. N Engl J Med 2005;353:2462, Sandborn et al. Gastroenterology
2012;142:257, Sandborn et al. Gastroenterology 2014;146:85, Feagan et al.
N Engl J Med 2013;369:699, Sandborn et al .N Engl J Med 2017;376:1723,
Sandborn et al N Engl J Med 2019;381:1201, Atreya et al. JCC 2016;10:1294,
Sandborn et al. N Engl J Med 2021;385:1280.

Historisk Prognostiserad
CAGR 10% CAGR 6%
X 7 X 7
Global UC marknad?
\ v / \ v /
Avancerade terapier 85%?2
\ v / \ v /

Mattlig till svar
vanstersidig UC 55%3

Over 1 miljard USD i global arlig forsaljning
vid en marknadsandel pa 20-30%

Uppskattad marknadspotential for cobitolimod inom mattlig till svar vénstersidig ulcerés kolit.

DIMS-substanser under utveckling

InDex har, utdver cobitolimod, en preklinisk portfélj med fler
an 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 immun-
celler att producera gynnsamma antiinflammatoriska cytokiner
som bidrar till att ddmpa inflammation. Detta 6ppnar for mojlig-
heter att behandla olika inflammatoriska tillstand, dar immun-

férsvaret ar i obalans. For att kapitalisera pa investeringar som
gjorts historiskt i DIMS-portfoljen och for att dra nytta av den
expertis och erfarenhet som har byggts upp under utveck-
lingsarbetet med cobitolimod i ulcerds kolit, utvarderar InDex
nagra utvalda DIMS-kandidater i modeller av andra inflamma-
toriska sjukdomar. Positiva signaler har observerats och
InDex har maojligheten att fortsatta utvecklingen av dessa
tillgangar sjélva eller i samarbete med potentiella partners.
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Patent

InDex policy ar att skydda sin egen aganderattsposition
genom att sOka patentskydd avseende bolagets egen-
utvecklade teknologi. Bolagets patentportfolj omfattar
anvandning av cobitolimod vid behandling av olika inflamma-
toriska sjukdomar, samt substanspatent for andra DIMS-sub-
stanser och deras anvandningsmetoder. InDex ser regelbundet
Over patentportfoljen tillsammans med bolagets externa
patentjurister och fattar strategiska beslut vid behov.

Anvandningen av cobitolimod vid behandling av patienter
som ar drabbade av ett inflammatoriskt tillstand, sdsom
ulcerds kolit, och som har en historik av steroidanvandning,
tacks av tva godkanda patentfamiljer. Denna portfolj ger ett
brett anvandningspatentskydd i USA, Europa, Japan, Kanada
och Australien fram till &tminstone 2026, med mdjlighet till upp
till fem ars forlangning efter marknadsgodkannande. Vidare ar
anvandningen av cobitolimod for 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, Japan och Kanada,
och patentansokningar &r inskickade i Hongkong och som sk.
avdelad ansOkan i Europa. Den kommer att skydda cobitolimod
fram till 2032, med magjlighet till upp till fem ars férlangning
efter marknadsgodkannande.

En ytterligare patentfamilj som skyddar anvandningen av
vissa doseringsregimer av cobitolimod for behandling av
inflammatorisk tarmsjukdom har ldamnats in i USA, Europa,
Japan, Kanada, Australien, Kina, Korea, Brasilien, Ryssland
och Hongkong. Doseringsregimerna inkluderar dosen pa
250 mg som var framgangsrik i fas lib-studien. Patentet har
redan beviljats i USA och Ryssland. Patentet kommer att ge
en exklusivitetsperiod fram till 2038, med magjlighet till upp till
5 ars forlangning efter marknadsgodkannande.

En ny patentfamilj lAmnades in mot bakgrund av resultaten
fran den kliniska fas lib-studien CONDUCT avseende behandling
av patienter som inte har genomgatt rengéring av tjocktarmen
fore behandling med cobitolimod. Denna anstkan har gatt in
i den nationella fasen i Australien, Brasilien, Kanada, Kina,
Hongkong, Europa, Japan, Korea, Ryssland och USA. Denna
nya patentfamilj utgor ett vardefullt komplement till var robusta
patentportfolj for cobitolimod och har redan beviljats i Europa
och Hongkong. Patentet kommer att ge en exklusivitetsperiod
fram till 2040, med maéjlighet till upp till 5 ars forlangning
efter marknadsgodkénnande.

Ytterligare patentansokningar ar dessutom inskickade
eller dvervags 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 patentansékningarna
kan potentiellt ge skydd till 2042 om de beviljas. Cobitolimod
kommer dven vara foremal for data- och marknadsexklusivitet
som en ny kemisk substans tio ar frdn marknadsgodk@nnande
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
) US8148341  2027-05-31
xgrsc')%;e;gf;% US/EP/P US8569257  2026-06-30
JP5208734  2026-06-30
JP5886699  2026-06-30
EP1901759  2026-06-29
EP2269622  2026-06-29
EP2380584  2026-06-29
US8258107  2027-05-31
Immunostimulatorisk metod  US/EP/JP/ US8592390  2026-06-29
W02007004977 AUS/CA JP5074392  2026-06-29
JP5945176  2026-06-29
AUS2006266503  2026-06-29
AUS2012200661  2026-06-29
CA 2612162  2026-06-29
EP2782602  2032-11-23
Metod for fo.rebyggande US/EP/IP/ US9492516  2032-11-23
av kolektomi CA/HK US9795627  2032-11-23
W02013076262 IP6193248  2032-11-23
CA2892203  2032-11-23

US/EP/JP/

Ny behandling CA/AUS/ US11166975  2038-05-20
W02018206711 CN/KR/HK/ RU201935630  2038-05-09
BR/RU

. ) US/EP/JP/
I ki
W02021037764 CN/K;R/I/-I';(J HK40059650  2040-08-21

* Supplementary Protection Certificate (SPC) eller Patent Term Extension (PTE) ar
ej inkluderat och kan i Europa respektive USA ge upp till 5 ars forlangning.
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Organisationen

InDex har en liten kdrna av anstallda med nyckelkompetenser
och samarbetar med erfarna konsulter inom olika omraden
av utvecklingsprocessen. Utvecklingsplanerna utarbetas
genom ett ndra samarbete med opinionsledande Idkare och
forskare samt andra externa experter, exempelvis kontrakts-
forskningsféretag (CRO) och kontraktstillverkare (CMO), samt
genom radgivning hos lakemedelsmyndigheter och prissatt-
ningsmyndigheter. InDex anvander en s.k. outsourcingmodell
for prekliniskt, kliniskt och farmaceutiskt utvecklingsarbete.
En sadan modell mojliggdr en hog grad av flexibilitet, och
nyttjar bade personal och andra resurser pa ett kostnadsef-
fektivt satt. InDex valjer de bast lampade CRO och CMO for
att utfora studierna och for att tillverka studielakemedel
under Gversyn av InDex.

Den 31 december 2022 hade InDex sex heltidsanstallda.
Fyra av de anstéllda har forskat och disputerat inom
immunologi, inflammation och klinisk farmakologi. InDex har
etablerat samarbete med ett tiotal fasta kvalificerade
konsulter var och en inriktade pa olika specialomraden,
sasom regulatoriska fragor, statistik, medicin, preklinik,
tillverkning, affarsutveckling, finans, ekonomi, HR och
kvalitetssakring i syfte att sékerstalla att nddvandiga

InDex-teamet

kompetenser och erfarenheter finns tillgangliga. InDex har ett
mycket diversifierat team, bade vad géller aldrar, kén och
nationaliteter. Ledningen engagerar alla medlemmar i teamet,
oavsett anstaliningsform, for att skapa en val fungerande
grupp for att mota 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.

ADVISORY BOARDS

InDex har ett sedan lange val utvecklat natverk av ledande
medicinska experter och har inrattat bade en nordameri-
kansk och en europeisk radgivande kommitté, s.k. advisory
boards. Dessa advisory boards stottar det starka InDex-
teamet, sakerstaller den kliniska relevansen av InDex studier,
stodjer en 6kad kdnnedom om cobitolimod samt majliggor
att na ut for en bred patientrekrytering. Flera ledande
medicinska experter ar dven involverade i utvecklingen av
designen av InDex kliniska studier, och ar involverade i
genomfdrandet av fas lll-programmet.
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Aktien

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

AKTIENS UTVECKLING OCH OMSATTNING

InDex borskurs den 30 december 2022 var 0,85 SEK vilket gav
ett borsvarde om 453 MSEK. HOgst betalda kurs pa Nasdaq
First North Growth Market Stockholm under 2022 var 1,82 SEK
och |agst betalda kurs var 0,84 SEK. Under 2022 omsattes via
Nasdaq First North Growth Market Stockholm 79 662 027
aktier till ett varde av totalt 96 MSEK.

FORETRADESEMISSION 2021

Bolagsverket registrerade den 11 februari 2021, 443 906 375

nya aktier efter avslutad foretradesemission.
Teckningskursen uppgick till 1,20 SEK per aktie. InDex

tillférdes darigenom cirka 488 MSEK efter transaktionsrelate-

rade kostnader for finansiell och legal radgivning samt

kostnader for registrering och praktisk hantering.

AKTIEAGARE

Den 30 december 2022 uppgick antalet aktieagare till 5 154
stycken enligt Euroclear. De femton storsta agarna i InDex
innehade aktier motsvarande 61,7 procent av kapitalet och
rosterna.

KURSUTVECKLING OCH OMSATTNING

e BOrskurs, 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, %
Linc AB 69 920 567 131
HBM Healthcare Investments 52 916 667 99
Fjarde AP-fonden 52 314 074 9.8
Handelsbanken Fonder 24 872 696 4,7
SEB-Stiftelsen 19 047 617 3,6
Avanza Pension 18 849 971 3,5
SEB Life International 18 420717 3,5
Stiftelsen Industrifonden 12 865296 2,4
Nordnet Pensionsforsakring 11 825715 2,2
Swedbank férsakring AB 10 401 960 2,0
S-E-Bankens Utvecklingsstiftelse 10 000 000 19
Staffan Rasjo 9740 355 1,8
Ulti AB 7 000 000 1,3
Ponderus Invest AB 5719 085 11
Forsakringsbolaget Skandia 4731846 0.9
Ovriga 204 061 084 38,3
Totalt 532 687 650 100,0

Omsatt antal aktier i 1 000-tal per dag

2,5 3000
2,0 2 400
1.5 1800
1,0 — 1200
0,5—— — — 600
0 0
1 jan 30 dec
2022 2022

Tre dagar utmarkte sig med véldigt hogt antal omsatta aktier. Dessa redovisas darfor separat och dr ej med i grafen.

11 januari 2022 — 7 343 068 aktier,
17 november 2022 — 13 163 629 aktier,
28 december 2022 — 7 884 096 aktier.
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AGARSTRUKTUREN FORDELAD PA OLIKA STORLEKSINNEHAV DEN 30 DECEMBER 2022

Andel av kapital

Innehav Antal aktieagare Antal aktier och roster, %
1-500 845 151003 0,0
501-1 000 529 414 252 0,1
1001-5000 1263 3616 656 0,7
5001-10 000 776 5832715 11
10 001-15 000 365 4 634 302 09
15001-20 000 262 4754 838 09
20001- 1114 513283884 96,3
Summa 5154 532 687 650 100,0

AKTIEKAPITALETS UTVECKLING

Forandring i Totalt Totalt antal Totalt
Datum Transaktion aktiekapital aktiekapital nya aktier antal aktier  Inbetalt belopp
2016-06-27 Bolagets registrering 500000 500000 500000 500000 500000
2016-09-07 Uppdelning av aktier - 500 000 45500 000 50 000 000 -
2016-09-07 Apportemission 601 345 1101 345 60134 466 110 134 466 -
2016-09-07 Minskning av antalet aktier -500 000 601345 -50 000 000 60134 466 -
2016-09-07 Nyemission - 601345 2 60 134 468 -
2016-09-08 Sammanlaggning av aktier - 601345 -30067 234 30067 234 -
2016-10-06 Nyemission (inlésen preferensaktier) 52 685 654 030 2634279 32701513 52 685
2016-10-06 Nyemission 560 479 1214 509 28 023 969 60725 482 235 401 340
2016-10-12 Nyemission 14 305 1228814 715250 61440732 6008 100
2016-10-25 Nyemission 17 969 1246783 898 421 62 339 153 7 546736
2016-11-14 Nyemission 1895 1248 678 94725 62 433 878 795 690
2016-12-29 Apportemission 1300 1249978 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 6252842 68781275 37 642 109
2019-09-23 Nyemission 275125 1650751 13756 255 82 537 530 96 018 660
2019-10-10 Nyemission 124 874 1775625 6243745 88781275 43581 340

2021-02-11 Nyemission 8878127 10 653753 443906 375 532 687 650 532 687 650
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Styrelse, ledande befattningshavare

och revisorer

PROF. WENCHE ROLFSEN
Styrelseordforande sedan 2011.

Fodd: 1952.

Aktuella uppdrag: Styrelseordférande i
BioArctic. Styrelseledamot i Cinclus
Pharma Holding. DarutGver partner i
Serendipity Partners.

Erfarenhet: Ledande befattningar inom
Pharmacia och Quintiles samt styrelse-
ledamot i ett flertal borsbolag. Tidigare
adjungerad professor i farmakologi vid
Uppsala universitet.

Innehav: Direkt &gande av 113 400 aktier,
indirekt agande av 487 344 aktier.

ANNA-KAIJA GRONBLAD
Styrelseledamot sedan 2022.

Fodd: 1968.

Aktuella uppdrag: —.

Erfarenhet: Ledande svenska/nordiska
kommersiella befattningar och VD for
Sanofi Sverige. Arbetar idag som Chief
Commercial Officer pa BioArctic.
Civilekonomexamen fran Uppsala
universitet.

Innehav: Direkt dgande av 50 000
aktier.

KARIN BERNADOTTE AF WISBORG
Styrelseledamot sedan 2022.

Fodd: 1963.

Aktuella uppdrag: -.

Erfarenhet: Ledande befattningar inom
MSD, senast som ansvarig for Balkan-
region och var dessforinnan bl.a.
ansvarig for Public Affairs i Europa &
Canada samt VD for MSD Sverige.
Bernadotte af Wisborg ar utbildad
apotekare.

Innehav: —.

PROF. ULI HACKSELL
Styrelseledamot sedan 2016.

Fédd: 1950.

Aktuella uppdrag: Styrelseordférande i
Medivir och Annexin Pharmaceuticals.
Styrelseledamot i Active Biotech och
Synact Pharma.

Erfarenhet: VD och styrelseordforande i
Cerecor, VD i ACADIA Pharmaceuticals
samt ledande befattningar inom Astra.
Professor i organisk kemi vid Uppsala
universitet.

Innehav: Direkt dgande av 408 000
aktier.

MARLENE FORSELL

Styrelseledamot sedan 2020.

Fodd: 1976.

Aktuella uppdrag: Styrelseledamot i
Nobia, STG Group, Kambi Group, Lime
Technologies och Addsecure.
Erfarenhet: CFO for Swedish Match,
2013-2018, och frédn 2004 flera ledande
ekonomibefattningar i samma foretag.
Transaktionsradgivning pa EY.
Civilekonomexamen fran Handelshog-
skolan i Stockholm.

Innehav: —.

DR. LENNART HANSSON
Styrelseledamot sedan 2011.

Fodd: 1956.

Aktuella uppdrag: Styrelseordférande i
Cinclus Pharma Holding, Sixera Pharma
och Ignitus. Styrelseledamot i Medivir.
Erfarenhet: Investeringsansvarig for
Industrifondens Life Science enhet, VD
for Arexis samt ledande befattningar inom
AstraZeneca, Biovitrum och KabiGen.
Ph.D. i genetik frdn Umea Universitet.
Innehav: Indirekt 4gande av 432 000
aktier.

Alla styrelseledaméter ar oberoende i forhallande till InDex, InDex ledning samt InDex huvudagare.
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JENNY SUNDQVIST

Verkstallande Direktor (VD) sedan

1 januari 2023.

Fodd: 1971.

Aktuella uppdrag: —.

Erfarenhet: Erfarenhet av forskningsorga-
nisationer samt marknadsforing av god-
kanda lakemedel. Tidigare Chief Commer-
cial Officer pa Isofol Medical, portfolj-
ansvarig AstraZeneca's globala onkologi-
forskning samt globalt marknadsansvarig
AstraZeneca's astmaprodukt Symbicort.
Hon har en kandidatexamen i internatio-
nell handel och finans fran Louisiana
State University och en MBA fran
McCombs School of Business.

Innehav: Direkt dgande av 1 930 700
personaloptioner (LTIP 2022) sedan

2 januari 2023.

JOHAN GILEUS

Chief Financial Officer (CFO) sedan 2017.
Vice VD sedan januari 2023.

Fodd: 1965.

Aktuella uppdrag: Styrelseledamot i
Giléus Consulting och Gileus Invest.
Erfarenhet: Tidigare partner i Deloitte
med inriktning pa M&A, finansiell
rapportering samt aktiemarknadsfragor
samt tidigare styrelseledamot och
ordforande i revisionsutskottet i Haldex
samt BHG Group. Han har studerat
ekonomi pa Stockholms universitet.
Innehav: Direkt dgande av 240 000 aktier,
133 333 teckningsoptioner (LTIP 2020),
772 300 personaloptioner (LTIP 2021) och
772 300 personaloptioner (LTIP 2022).

DR. EVA ARLANDER

Chief Development Officer (CDO) sedan
maj 2022.

Fodd: 1964.

Aktuella uppdrag: —.

Erfarenhet: Mangarig erfarenhet fran
lakemedelsindustrin och har tidigare
haft ledande befattningar pa bland annat
AstraZeneca, Medivir och Affibody
med huvudfokus pa klinisk utveckling.
Hon har &ven varit enhetschef pa
Lakemedelsverket. Hon &r apotekare
och har disputerat i klinisk farmakologi
vid Karolinska Institutet.

Innehav: Direkt dgande av 772 300
personaloptioner (LTIP 2022).

.\

DR. CHARLOTTE ADMYRE
Chief Scientific Officer (CSO) sedan

maj 2022.

Fodd: 1979.

Aktuella uppdrag: -.

Erfarenhet: Mer an 15 ars erfarenhet
fran InDex och innehaft flera nyckel-
roller inom forskning och utveckling,
business development och investor
relations. Hon har disputerat i
immunologi vid Karolinska Institutet och
har en magisterexamen i biomedicin.
Innehav: Direkt dgande av 9 036 aktier,
58 333 teckningsoptioner (LTIP 2020),
338 000 personaloptioner (LTIP 2021) och
772 300 personaloptioner (LTIP 2022).

REVISORER

Revisionsbolaget Pricewaterhouse-
Coopers AB med auktoriserade revisor
Magnus Lagerberg som huvudansvarig
revisor sedan 2017.

Not: Artalen avser i forekommande fall
InDex Pharmaceuticals AB.

Innehav per 30 december 2022.
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Forvaltningsberattelse

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

Styrelsen och verkstallande direktéren for InDex Pharma-
ceuticals Holding AB avger hdarmed arsredovisning och
koncernredovisning for rakenskapsaret 2022.

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 dotterdotterforetaget InDex
Diagnostics AB, org nr 556602-2751. Personalen ar anstalld,
och de externa konsulterna ar engagerade, i moderforetaget
eller dotterforetaget beroende pa engagemangets karaktar.
Debitering av tjanster mellan koncernbolagen &r baserad pa
resursutnyttjandet. Intékter och direkta kostnader for
diagnostikverksamheten (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 &r ett lakemedelsutvecklingsbolag med fokus pa
immunologiska sjukdomar med stora medicinska behov av
nya behandlingsalternativ. Bolagets frdmsta tillgang &r
lakemedelskandidaten cobitolimod som utvérderas i fas-Ill
programmet CONCLUDE som en ny och unik behandling av
mattlig till svar ulcerds kolit - en funktionsnedséattande,
kronisk inflammation av tjocktarmen.

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

Ulceros kolit &r en kronisk sjukdom som orsakas av inflam-
mation i tjocktarmen. Symtomen kénnetecknas av slem- och
blodblandade diarréer, frekventa tarmtdmningar, smérta,
feber, viktminskning och blodbrist. Trots de olika ldkemedel
som finns tillgangliga lider manga patienter med ulcerds kolit
fortfarande av svara symtom. 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
godkénda avancerade ldkemedlen. Forsaljningen av avance-
rade lakemedel for behandling av ulceros kolit uppgar till mer
an 6 miljarder USD per ar.

Cobitolimod har en unik 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 ulcer0s kolit.

Under 2019 kunde InDex rapportera positiva resultat i
fas lIb-studien CONDUCT med cobitolimod. CONDUCT var en
dosoptimeringsstudie med malsattningen att identifiera den
mest effektiva doseringen att fora vidare i utvecklingen.
Studien motte det priméara effektmattet klinisk remission
med en signifikant hogre effekt om 15 procent (delta) for
patienter som behandlats med den hégsta dosen av
cobitolimod jamfért med placebo. Cobitolimod tolererades
val i alla dosgrupper och inga skillnader i sédkerhetsprofilen
noterades jamfort med placebo. CONDUCT var en randomi-
serad, 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 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 tarm-
témningar samt lakning av tarmslemhinnan.

Givet den enastaende kombinationen av effekt och
sakerhet, utvarderas nu cobitolimod i Induktionsstudie 1 i
pivotala fas-1ll programmet CONCLUDE. Fas Ill ar de sista
kliniska studierna som kravs foére anstkan om marknadsgod-
k&nnande kan goras hos de regulatoriska myndigheterna.

Baserat pa regulatoriska riktlinjer genomfor InDex ett
sekventiellt fas lll-program med tva induktionsstudier och en
underhallsstudie med patienter som har svarat pa cobitolimod
som induktionsbehandling. Induktionsstudie 1 i fas IlI-
programmet CONCLUDE kommer att omfatta 440 patienter.
Forsta patienten inkluderades i studien i slutet av 2021.
Induktionsstudie 1 &r en randomiserad, dubbelblind, placebo-
kontrollerad global fas lll-studie for att utvardera cobitolimod
som en ny behandling fér patienter med mattlig till svar
vanstersidig ulceros kolit. Det priméra effektmattet, klinisk
remission, kommer att matas vid vecka 6. Utdver dosstyrkan
250 mg x 2, som var den hdgsta dosen och den som visade
bést effekt i fas lIb-studien CONDUCT, kommer fas lll-studien
aven att utvardera en hogre dos, 500 mg x 2, i en adaptiv
studiedesign. Denna hogre dos har potential att ge en annu
battre effekt &n vad som observerades i fas lib-studien.
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Nar cirka 30% av deltagarna i studien har randomiserats
och har data for det primara effektmattet, kommer ett
blindat dosval genomforas for att valja den basta dosen av
cobitolimod, varvid den andra dosen kommer att utga. InDex
kommer inte att ha tillgang till ndgon effektdata vid denna
milstolpe. Efter det blindade dosvalet kommer de ytterligare
patienter som randomiseras till studien endast att fa den
utvalda dosen av cobitolimod eller placebo. Utfallet av
dosvalet forvantas fjarde kvartalet 2023. Patienter som
svarar pa cobitolimod i induktionsstudien kommer att fa
fortsatta i en underhallsstudie, dar varje patient kommer att
behandlas med antingen cobitolimod eller placebo under
ytterligare 46 veckor.

InDex har ingatt ett serviceavtal med det ledande globala
kontraktsforskningsforetaget (CRO) Parexel Biotech for
Induktionsstudie 1 samt dess del av underhallsstudien i fas Ill-
programmet CONCLUDE. Parexel Biotech har stor erfarenhet
av att driva fas lll-studier inom inflammatorisk tarmsjukdom.
Parexel Biotech var det CRO som InDex framgangsrikt
samarbetade med i fas Ilb-studien CONDUCT.

VASENTLIGA HANDELSER UNDER VERKSAMHETSARET |

SAMMANDRAG:

e Den 13 mars 2022 meddelade InDex att bolaget planerar
for att kommersialisera lakemedelskandidaten cobitolimod
i USA i egen regi och genom strategiska samarbeten pa
Ovriga marknader, vilket dven presenterades den 14 mars
2022 pa en kapitalmarknadsdag.

e Den 11 april 2022 meddelade InDex att VD Peter Zerhouni
har beslutat att lamna sin post efter drygt sju ar. Bolagets
CFO Johan Giléus utsags till tillférordnad VD under tiden
rekrytering av en ny VD pagar och beholl samtidigt rollen
som CFO.

e Den 2 maj 2022 meddelade InDex att bolaget tillsatt en ny
ledningsgrupp.

e Den 13 juli 2022 meddelade InDex att ett nytt anvand-
ningspatent for lakemedelskandidaten cobitolimod har
beviljats av det europeiska patentverket EPO. Patentet ger
ytterligare skydd for anvandningen av cobitolimod vid
behandling av inflammatorisk tarmsjukdom.

e Den 10 oktober 2022 meddelade InDex att styrelsen har
utnamnt Jenny Sundgqvist till ny VD. Johan Giléus, som
varit tillférordnad VD sedan april 2022, kommer att
fortsatta inneha rollen som CFO i bolaget. Jenny tilltradde
den 1 januari 2023.

VASENTLIGA HANDELSER EFTER RAKENSKAPSARETS UTGANG

e Den 27 januari 2023 meddelade InDex en uppdatering av
tidplanen for valet av dos i Induktionsstudie 1 i det
pagaende fas lll-programmet CONCLUDE med lakemedels-
kandidaten cobitolimod. Utfallet av dosvalet forvantas
fjdrde kvartalet 2023. Vid den tidpunkten har InDex slutfort
beddmning av effekterna pa tidslinjen fér den dvergripande
utvecklingsplanen, inklusive topline-resultaten for
Induktionsstudie 1 i CONCLUDE-programmet.

OVRIGA HANDELSER

* Den 21-24 maj deltog InDex med en monter pa Digestive
Disease Week (DDW) den 21-24 maj 2022 i San Diego, for att
informera om cobitolimod och fas Ill-studien CONCLUDE.
DDW é&r den framsta medicinska kongressen i varlden
inom gastroenterologi.

o Arsstamman i InDex Pharmaceuticals Holding AB holls
den 1 juni 2022. Déarvid beslutades omval av styrelseleda-
moterna Wenche Rolfsen (ordférande), Marlene Forsell, Uli
Hacksell och Lennart Hansson, samt nyval av Karin
Bernadotte af Wisborg och Anna-Kaija Gronblad till
styrelseledamoter for tiden intill slutet av nasta arsstdmma.
Arsstamman beslutade &ven, i enlighet med styrelsens
forslag, om inférande av langsiktigt incitamentsprogram i
form av personaloptioner till ledande befattningshavare
och 6vriga nyckelpersoner i koncernen.

e Den 16 augusti 2022 meddelade InDex att bolaget har
erhallit positiv respons fran den japanska lakemedelsmyn-
digheten, Pharmaceuticals and Medical Devices Agency
(PMDA), angaende den kliniska utvecklingsplanen fér en
framtida ans6kan om marknadsgodkannande av bolagets
TLR9-agonist cobitolimod, for behandling av mattlig till svar
vanstersidig ulcerds kolit. PMDA har accepterat att InDex
skulle kunna inkludera japanska patienter i den andra
globala induktionsstudien i fas Ill-programmet for cobitolimod
utan att utfora specifika japanska studier fore studiestart.

* InDex deltog med en monter pa United European Gastro-
enterology Week (UEGW) den 8-11 oktober 2022 i Wien,
for att informera om cobitolimod och fas Ill-programmet
CONCLUDE. UEGW &r det storsta vetenskapliga motet for
gastroenterologer i Europa.
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KONCERNSTRUKTUR

InDex Pharmaceuticals Holding AB bildades den 14 december
2015 och registrerades hos Bolagsverket den 27 juni 2016.
Vid en extra bolagsstamma 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
2022 hade 99,99 procent apporterats in) av aktierna i detta
bolag i utbyte mot aktier i det nya moderforetaget, InDex
Pharmaceuticals Holding AB. Avsikten &r att &ven resterande
fa aktier i InDex Pharmaceuticals AB ska bytas ut mot aktier i
moderforetaget. 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 moderforetaget togs upp i balans-
rakningen till samma varde i och med att resterande aktier
kommer att apporteras in alternativt tvangsinldsas. En skuld
pa 0,0 MSEK till minoritetsdgarna har darfor redovisats per
31 december 2022.

Styrelsen har bedomt att den omstrukturering som beskrivs
ovan inte i sak har forandrat verksamheten eller aktieagar-
strukturen varfor koncernredovisningen har upprattats i
enlighet med riktlinjerna for férvarv under samma bestam-
mande inflytande. | korthet innebar detta att koncernredo-
visningen upprattas som om InDex Pharmaceuticals AB ar
forvarvande bolag i koncernredovisningen och darfor
redovisas tillgangar och skulder till historiska varden. Detta
innebér vidare att jamforande perioder for koncernen kan
presenteras i den finansiella rapporten fér koncernen dar
InDex Pharmaceuticals AB stod som legalt moderforetag.
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EKONOMI, FINANSIELL UTVECKLING

MSEK 2022 2021 2020 2019 2018
Nettoomséattning - - 0,0 01 01
Rorelseresultat -103,2 -102,9 -57.3 -87,7 -82,0
Resultat efter skatt -100,3 -103,0 -57,4 -87,8 -821
Resultat per aktie fore och efter utspadning, SEk] -0,19 -0,21 -0,24 -0,45 -0,48
Kassaflodet fran den Idpande verksamheten -129,4 -124,1 70,6 -85/1 78,6
Likvida medel vid arets slut 344,9 428,4 53,8 126,8 83,0
Vagt genomsnittligt antal aktier (tusental)’! 532 688 483 365 236750 197 001 169 846
Antalet aktier vid arets slut (tusenta\)1 532 688 532 688 236750 236 750 183 417
1 Justerat for avsiutad foretradesemission i februari 2021,

P4 grund av verksamhetens karaktar kan det uppsta stora Moderfdretaget

fluktuationer mellan de olika perioderna.

Koncern

Nettoomsattningen uppgick under perioden januari-december
2022 till 0,0 (0,0) MSEK. Nettoomsattningen under 2020 var
hanforlig till forsaljning av DiBiCol-tester. Forsaljningen av
DiBiCol-tester upphdrde 30 september 2020.

Ovriga rorelseintakter om 47,9 (12,7) MSEK &r hanforligt till
erhallet bidrag fran Vinnova samt en kursvinst om 46,7 (12,3)
MSEK hanforlig till omrakning av tillgodohavande i utlandsk
valuta till balansdagens kurs. InDex har under kvartal 2 2021
kopt USD for framtida betalningar hanforliga till ingdngna
kontrakt i USD.

Rorelsekostnaderna uppgick under rapportperioden till
151,1 (115,6) MSEK. Okningen &r hanforlig till, som férvantat,
hogre kostnader for Induktionsstudie 1 i fas-1ll programmet
CONCLUDE.

Rorelsekostnaderna under rapportperioden bestod primart
av kostnader for fas lll samt I6pande driftskostnader. | sep-
tember 2022 férlangdes inganget hyreskontrakt.

Personalkostnaderna uppgick under rapportperioden till
13,2 (12,3) MSEK. Okningen &r bland annat hanforlig till
generell I6nedkning.

Under aret har InDex erhallit rénteintakter om 3,0 (0,0)
MSEK hanforligt till tillgodohavanden i utlandsk valuta.

Likvida medel uppgick den 31 december 2022 till 344,9
MSEK, en minskning med 83,5 MSEK sedan den 31 december
2021.

Nettoomsattningen uppgick till 10,7 (10,2) MSEK under
perioden januari-december 2022 och bestod av fakturering
av koncernovergripande kostnader till dotterbolaget InDex
Pharmaceuticals AB.

Rorelsens kostnader uppgick under rapportperioden till
16,8 (17,6) MSEK och bestod av personalkostnader for
anstallda i moderforetaget samt dvriga externa kostnader for
den |I6pande forvaltningen av InDex.

For att aterstalla det egna kapitalet i dotterforetaget
InDex Pharmaceuticals AB ldmnade under 2022 InDex
Pharmaceuticals Holding AB aktiedgartillskott om totalt 0,1
(200) MSEK. Simultant skrevs aktier i dotterforetag ned med
motsvarande belopp.

DEN FINANSIELLA UTVECKLINGEN EFTER
RAKENSKAPSARETS UTGANG

Rysslands invasion av Ukraina kan fortsatt komma att paverka
vardapparaten och den globala ekonomin. Det &r svart att i
radande lage beddma omfattningen av dessa faktorer.
Styrelsen bedémer dock att det inte foreligger nagon
paverkan péa bolagets finansiella stéllning per 31 december
2022 pa grund av handelser efter rakenskapsarets utgang.
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STYRELSE OCH VD
Styrelsen i InDex Pharmaceuticals Holding AB valdes vid
arsstdmman den 1 juni 2022 och utgors av styrelseordférande
Wenche Rolfsen, Karin Bernadotte af Wisborg, Marlene Forsell,
Anna-Kaija Gronblad, Uli Hacksell och Lennart Hansson.
Peter Zerhouni var VD fram till 11 april 2022 d& Johan
Giléus tilltradde som tf. VD. Sedan 1 januari 2023 ar Jenny
Sundqvist VD for InDex.

VASENTLIGA RISKER OCH OSAKERHETSFAKTORER

InDex &r genom sin verksamhet exponerat for olika typer av
risk. Koncernens malsattning ar att skapa ett dvergripande
riskhanteringsprogram som fokuserar pa att minimera
potentiella ogynnsamma effekter pa det finansiella resulta-
tet. Det ar styrelsen som &r ytterst ansvarig for exponering,
hantering och uppfdljning av InDex risker. De ramar som
galler fOr exponering, hantering och uppfdljning 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 mdjlighet
att besluta om tillfalliga avsteg fran de faststéllda ramarna.
Det finns ingen garanti fOr att InDex forskning och utveckling
resulterar i kommersiell framgang.

Det gér 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
provningarna som utfors av InDex, sjalvstandigt eller i sam-
arbete med partners, kommer att pavisa tillracklig sékerhet
och effekt for att nddvandiga myndighetstillstand ska erhallas
eller att provningarna kommer att leda fram till Iakemedel som
kommer att kunna séljas pa marknaden. Det kan inte uteslutas
att den regulatoriska godkdnnandeprocessen pa myndighets-
niva kan komma att kréva utékad dokumentation och darmed
Okade kostnader och forseningar i projekt eller leda till att
projekt laggs ner. Okade utvecklingskostnader och langre
utvecklingstid kan innebéra att riskerna i ett projekt 6kar och
att substansens majlighet att framgangsrikt na det kommer-
siella stadiet minskar eller att tiden for patentskyddad forsalj-
ning minskar. For ytterligare information se sid 70-73.

FORVANTAD FRAMTIDA UTVECKLING

Styrelsen ser regelbundet dver de prognostiserade kassaflo-
dena for att beddma huruvida bolaget har de medel och
resurser som kravs for att bedriva verksamheten enligt den
strategiska inriktning som styrelsen beslutat om.

Styrelsen bedomer att bolaget har tillrackligt kapital for de
finansiella dtaganden som bolaget iklatt sig fér den kommande
12-méanadersperioden.

Bolaget lamnar ingen resultatprognos eller annan framat-
riktad finansiell information.

ICKE-FINANSIELLA UPPLYSNINGAR

Personal

Vid utgangen av aret uppgick antalet anstallda till 6 (9) och
antalet personer knutna till bolaget pa fast konsultbasis
uppgick till 12 (10).

Miljé

InDex ar ett mindre bolag och kdper darfor upp tjdnster som
ravaruproduktion, lakemedelstillverkning och tjanster avseende
prekliniska och kliniska tester. InDex samarbetar med val
etablerade partners som genomgatt rigoros tillsyn avseende
myndighetstillstand, kvalitetssékringar och miljoatgarder.

Arsstimma i moderforetaget

Arsstdmma i InDex Pharmaceuticals Holding AB dger rum
klockan 17.00, den 24 maj 2023 hos Setterwalls Advokatbyra,
Sturegatan 10 i Stockholm. Aktiedgare som 6nskar delta i ars-
stdmman ska vara inforda i bolagets av Euroclear forda aktiebok
den 15 maj 2023. Aktiedgare som Onskar delta vid arsstdmman
ska dven anmala sin avsikt att delta senast den 15 maj 2023
kl 17.00 under e-postadress: info@indexpharma.com eller
under postadress: InDex Pharmaceuticals Holding AB,
Berzelius vag 13, 171 65 Solna. Vid anmalan ska anges namn,
adress samt antal foretrddda aktier. Vidare bor i forekom-
mande fall antalet bitraden (hogst tvd) som ska delta, anges.
Aktiedgare som foretrads genom ombud ska utfarda fullmakt
for ombudet. Fullmakten bor i god tid fore stamman insandas
till bolaget under ovanstéende adress. Om fullmakten
utfardats av juridisk person ska bestyrkt kopia av registre-
ringsbevis for den juridiska personen bifogas.
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FORSLAG TILL VINSTDISPOSITION

TILL ARSSTAMMANS FORFOGANDE
STAR FOLJANDE VINSTMEDEL

SEK

Balanserade vinstmedel 532 840755

Arets resultat —6 105 936
526 734 819

Styrelsen foreslar att i ny rakning balanseras 526 734 819

STYRELSENS YTTRANDE AVSEENDE UTDELNING OCH
UTDELNINGSPOLICY

Styrelsen foreslar ingen utdelning for verksamhetsaret 2022.
Styrelsen har inte for avsikt att foresla nagon utdelning forran
bolaget kan prognostisera en uthallig och god I6nsamhet och
ett kontinuerligt positivt kassaflode.

Betraffande moderfdretagets och koncernens resultat och
stéllning i vrigt hdnvisas till efterféljande rapporter éver
totalresultat och balansrédkningar, rapporter éver eget kapital,
kassaflodesanalyser samt noter. Alla belopp uttrycks i
tusentals svenska kronor dér ej annat anges.
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Koncernens rapport over totalresultat

TSEK Not 2022 2021 2020

Rorelsens intakter

Nettoomsattning - - 35
Ovriga rorelseintakter 8 47 887 12720 380
Summa intakter 47 887 12 720 415
Rorelsens kostnader

Ravaror och fornddenheter -10 287 -14 383 -16 021
Ovriga externa kostnader 6,7 -126 530 -87737 -30990
Personalkostnader 7 -13231 12 258 -9 561
Avskrivningar av materiella anlaggningstillgdngar och nyttjanderéatter 14, 15 -1 066 1252 -1192
Summa kostnader -151 114 -115 630 -57 764
Rorelseresultat -103 227 -102 910 -57 349
Resultat fran finansiella investeringar

Finansiella intékter 9 3013 - 46
Finansiella kostnader 9 -120 -133 -115
Finansiella poster - netto 2893 -133 -69
Resultat fore skatt -100 333 -103 043 -57 418
Inkomstskatt 10 - - -
ARETS RESULTAT -100 333 -103 043 -57 418
Resultat per aktie, raknat pa resultat hanforligt till

moderforetagets stamaktieagare:

Resultat per aktie fore och efter utspadning, SEK] -0,19 -0,21 -0,24

1 Justerat for avslutad foretradesemission i februari 2021.

| koncernen aterfinns inga poster som redovisas i Ovrigt totalresultat varfor summa totalresultat dverensstdmmer med arets resultat.
Arets resultat och summa totalresultat &r i sin helhet hanforligt till moderforetagets aktieagare.

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

TSEK Not 2022-12-31 2021-12-31 2020-12-31

TILLGANGAR
Anlaggningstillgangar
Materiella anldggningstillgangar

Inventarier, verktyg och installationer 14 454 639 818
Summa materiella anlaggningstillgangar 454 639 818
Nyttjanderatter 15 3535 1520 2593

Finansiella anldaggningstiligangar

Andra l&ngfristiga fordringar 16 1 1 1
Summa finansiella anlaggningstillgangar 1 1 1
Summa anlaggningstillgangar 3990 2 160 3412

Omsattningstillgangar
Kortfristiga fordringar

Kundfordringar 17 - - -
Ovriga fordringar 18 2129 2 400 907
Forutbetalda kostnader och upplupna intakter 19 286 12187 3031
Likvida medel 20 344931 428 449 53834
Summa kortfristiga fordringar 347 346 443 036 57 772
Summa omsattningstillgdngar 347 346 443 036 57 772
SUMMA TILLGANGAR 351 336 445 196 61184

EGET KAPITAL OCH SKULDER

Eget kapital 21

Aktiekapital 10 654 10 654 1776
Ovrigt tillskjutet kapital 863 686 863433 384 557
Balanserat resultat (inklusive arets resultat) -540 381 —-440 048 -337 005
Summa eget kapital hanforligt till moderforetagets aktiedgare 333959 434 039 49 328

Avsattningar

Ovriga avsattningar 16 116 -
Summa avsattningar 16 116 -
Skulder

Langfristiga skulder

Leasingskuld, l&ngfristig del 15 2626 475 1578
Summa langfristiga skulder 2 626 475 1578
Kortfristiga skulder

Leasingskuld, kortfristig del 15 626 807 763
Leverantorsskulder 6561 4 497 3023
Ovriga kortfristiga skulder 23 689 1693 852
Upplupna kostnader och forutbetalda intakter 24 6 859 3569 5640
Summa kortfristiga skulder 14735 10 566 10 278
Summa skulder 17 361 11 041 11 856
SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 351336 445 196 61184

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

Eget kapital hanforligt till moderforetagets aktiedgare

Ovrigt Balanserad

tillskjutet  vinst inklusive Summa
TSEK Aktiekapital kapital arets resultat eget kapital
Ingaende balans per 1 januari 2020 1776 384 314 -279 587 106 503
Arets resultat och tillika summa totalresultat - - -57 418 -57 418
Summa totalresultat for aret - - -57 418 -57 418
Transaktioner med aktiedgare i deras egenskap av égare
Emission av teckningsoptioner - 243 - 243
Summa transaktioner med aktieagare - 243 - 243
Utgaende balans per 31 december 2020 1776 384 557 -337 005 49 328
Ingaende balans per 1 januari 2021 1776 384 557 -337 005 49 328
Arets resultat och tillika summa totalresultat - - -103 043 -103 043
Summa totalresultat for aret - - -103 043 -103 043
Transaktioner med aktiedgare i deras egenskap av agare
Nyemission 8878 523 809 - 532 687
Emissionskostnader - -45192 - -45192
Varde péa anstalldas tjanstgoring - 258 - 258
Summa transaktioner med aktieagare 8 878 478 875 - 487 753
Utgaende balans per 31 december 2021 10 654 863 433 -440 048 434 039
Ingaende balans per 1 januari 2022 10 654 863 433 -440 048 434 039
Arets resultat och tillika summa totalresultat - - -100 333 -100 333
Summa totalresultat for aret - - -100 333 -100 333
Transaktioner med aktiedgare i deras egenskap av agare
Nyemission - - - -
Emissionskostnader - - - -
varde pa anstalldas tjanstgoring - 253 - 253
Summa transaktioner med aktiedgare - 253 - 253

Utgaende balans per 31 december 2022 10 654 863 686 -540 381 333 959
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Koncernens rapport over kassafloden

TSEK Not 2022 2021 2020

Kassaflode fran den I6pande verksamheten

Rorelseresultat -103 227 -102 910 -57 349
Justeringar for poster som inte ingar i kassaflddet:

Avskrivningar 1066 1252 1192
Betald och erhallen ranta 2893 -133 -70
Betalda inkomstskatter = - -
Ovriga justeringar -46 517 -11907 -
Kassaflode fran den I6pande verksamheten fére forandringar av rorelsekapital -145 783 -113 698 -56 227

Kassaflode fran forandringar i rorelsekapital

Okning/minskning av rérelsefordringar 12172 -10 648 -2 117
Okning/minskning av rérelseskulder 4169 288 -12 306
Summa foérandring av rérelsekapital 16 341 -10 360 -14 423
Kassaflode fran den Iopande verksamheten -129 442 -124 058 -70 650

Kassaflode fran investeringsverksamheten
Forvarv av materiella anlaggningstillgangar = - -909

Kassaflode fran investeringsverksamheten - - -909

Kassaflode fran finansieringsverksamheten

Utbetalningar som avser amorteringar av leasingskulder 15, 27 -818 -1103 -1 639
Nyemission, netto efter emissionskostnader 21 - 487 495 -
Teckningsoptioner 7 - - 242
Kassaflode fran finansieringsverksamheten -818 486 392 -1 397
Kassaflode under aret -130 260 362 334 -72 956

Minskning/okning av likvida medel

Likvida medel vid arets borjan 428 449 53834 126 790
Kursdifferenser i likvida medel 46742 12 281 -
Likvida medel vid arets slut 344 931 428 449 53 834

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

NOT 1 ALLMAN INFORMATION

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

Styrelsen har den 27 mars 2023 godként denna koncern-
redovisning for offentliggdrande.

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

NOT 2 SAMMANFATTNING AV VIKTIGA
REDOVISNINGSPRINCIPER

Noten innehaller en férteckning 6ver de vasentliga redovis-
ningsprinciper som tillampats nar denna koncernredovisning
har upprattats. 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 for InDex Pharmaceuticals Holding AB
koncernen har upprattats i enlighet med Arsredovisningslagen,
RFR 1 Kompletterande redovisningsregler for koncerner,
samt International Financial Reporting Standards (IFRS) och
tolkningar fran IFRS Interpretations Committee (IFRS IC)
sadana de antagits av EU.

Koncernredovisningen har upprattats enligt anskaffnings-
vardemetoden.

Att uppratta rapporter i 6verensstammelse med IFRS
kréver anvandning av en del viktiga uppskattningar for
redovisningsandamal. Vidare kravs att ledningen gor vissa
beddmningar vid tilldmpningen av koncernens redovisnings-
principer. De omraden som innefattar en hog grad av
beddmning, som ar komplexa eller sddana omraden dar
antaganden och uppskattningar ar av vasentlig betydelse for
koncernredovisningen anges i not 4.

ii) Nya och @ndrade standarder som @nnu ej tillampas av
koncernen
Ett fatal forandringar av befintliga standarder samt tolkningar
tradde i kraft for rakenskapsaret som borjar efter 1 januari 2022.
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 2023 och senare och har
inte tillampats vid uppréattandet av denna finansiella rapport.

Inga publicerade standarder som annu ej tratt i kraft bedoms fa
nagon vasentlig paverkan pa koncernen néar dessa tillampas.

2.1 KONCERNREDOVISNING
Dotterféretag
DotterfOretag ar alla foretag over vilka koncernen har
bestdmmande inflytande. Koncernen kontrollerar ett foretag
nar den exponeras for eller har ratt till rorlig avkastning fran
sitt innehav i féretaget och har mojlighet att paverka
avkastningen genom sitt inflytande i foretaget. Dotterforetag
inkluderas i koncernredovisningen frdn och med den dag da
det bestammande inflytandet dverfors till koncernen. De
exkluderas ur koncernredovisningen fran och med den dag
da det bestdmmande inflytandet upphor.

Koncerninterna transaktioner, balansposter samt
orealiserade vinster och forluster pa transaktioner mellan
koncernforetag elimineras.

2.2 SEGMENTSRAPPORTERING

FOr InDex utgors hogste verkstallande beslutsfattaren av VD
da det framst ar VD som &r ansvarig for att fordela resurser
och utvérdera resultat. Bedomningen av koncernens rorelse-
segment ska baseras pa den finansiella information som
rapporteras till VD. Den finansiella information som rapporteras
till VD, som underlag for férdelning av resurser och bedém-
ning av koncernens resultat, avser koncernen som helhet.
Koncernen bedriver lakemedelsutveckling och verksamheten
bestar i nulaget i sin helhet av forskning och utveckling av
lakemedel mot immunologiska sjukdomar. Mot bakgrund av
ovanstaende ar bedémningen att InDex bedriver en gemensam
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 primédra ekonomiska miljo dar
respektive enhet huvudsakligen &r verksam. | koncernredo-
visningen anvands svenska kronor (SEK), som ar moderfore-
tagets funktionella valuta och koncernens rapportvaluta.

(ii) Transaktioner och balansposter
Transaktioner i utlandsk valuta omraknas till den funktionella
valutan enligt de valutakurser som géller pa transaktionsdagen.
Valutakursvinster och -férluster som uppkommer vid betalning
av sadana transaktioner och vid omrakning av monetéra
tillgangar och skulder i utlandsk valuta till balansdagens kurs,
redovisas i rorelseresultatet i rapporten dver totalresultat.
Valutakursvinster och -forluster som hanfor sig till likvida
medel redovisas i rapporten dver totalresultat som finansiella
intakter eller kostnader.

2.4 INTAKTSREDOVISNING

Koncernen saljer tjanster i form av forsknings- eller analys-
uppdrag pa lopande rékning. Kontrakten beddms i normalfallet
utgoras av ett distinkt prestationsatagande. Intakten fran de
levererade tjansterna redovisas i den period de tillhandahalls.
Ingen forsaljning av tjanster har skett under 2021 och 2022.
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En fordran redovisas nar tjansterna har utforts, da detta
ar den tidpunkt ersattningen blir ovillkorlig (det vill séga,
endast tidens gang kravs for att betalning ska ske).

2.5 OFFENTLIGA BIDRAG
Offentliga bidrag redovisas till verkligt varde da det foreligger
rimlig sakerhet att bidragen kommer att erhallas och koncernen
kommer att uppfylla de villkor som &r 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 resultatrakningen dver samma perioder
som de kostnader bidragen ar avsedda att tacka.

2.6 UPPSKJUTEN SKATT

Uppskjutna skattefordringar redovisas i den omfattning det
ar troligt att framtida skattemassiga éverskott kommer att
finnas tillgangliga, mot vilka underskotten kan utnyttjas.
Koncernen har stora underskott och koncernens nuvarande
beddmning ar att dessa inte kommer att kunna nyttjas mot
skattemassiga dverskott inom en éverskadlig framtid.

2.7 LEASING
Koncernens leasingavtal avser i allt vasentligt en kontorslokal.

Leasingavtalen redovisas som nyttjanderattstillgangar och
en motsvarande skuld, den dagen som den leasade tillgdngen
finns tillganglig for anvandning av koncernen. Varje leasing-
betalning fordelas mellan amortering av skulden och finansiell
kostnad. Den finansiella kostnaden ska fordelas dver leasing-
perioden sa att varje redovisningsperiod belastas med ett
belopp som motsvarar en fast rantesats for den under
respektive period redovisade skulden.

Nyttjanderattstillgangar skrivs av linjart éver det kortare
av tillgangens nyttjandeperiod och leasingavtalets langd.
Leasingavtalet [6per pa en fast initial period om tre ar men
en option att forlanga eller saga upp avtal finns.

Tillgdngar och skulder som uppkommer fran leasingavtal
redovisas initialt till nuvarde. Leasingskulderna inkluderar
nuvardet av foljande leasingbetalningar:

o fasta avgifter och
» variabla leasingavgifter som beror pa ett index.

Leasingbetalningarna diskonteras med den marginella
l&nerantan.
Tillgdngarna med nyttjanderatt varderas till anskaffnings-
varde och inkluderar féljande:
¢ den initiala varderingen av leasingskulden och
» betalningar gjorda vid eller innan den tidpunkt d& den
leasade tillgadngen gors tillganglig for leasetagaren.

Leasingavgifter hanforliga till korttidsleasingavtal och leasing-
avtal for vilka den underliggande tillgangen har ett lagt varde
redovisas som en kostnad linjart éver leasingperioden. Kort-
tidsleasingavtal ar avtal med en leasingperiod pa 12 manader
eller mindre. Leasingavtal for vilka den underliggande tillgdngen
har ett lagt varde avser i allt vasentligt kontorsutrustning.

Optioner att férldnga och saga 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 forlanga eller sdga upp avtal inkluderas i tillgangen och
skulden déa det ar rimligt sakert att de kommer att utnyttjas.

2.8 MATERIELLA ANLAGGNINGSTILLGANGAR

Materiella anlaggningstillgéngar innefattar inventarier,
verktyg och installationer. Materiella anlaggningstillgangar
redovisas till anskaffningsvarde med avdrag for avskrivningar.
| anskaffningsvardet ingar utgifter som direkt kan hanforas till
férvarvet av tillgangen.

Tillkommande utgifter 1aggs till tillgdngens redovisade
vérde eller redovisas som en separat tillgdng, beroende pé
vilket som ar lampligt, endast da det &r sannolikt att de
framtida ekonomiska formaner som &r forknippade med
tillgdngen kommer att komma koncernen tillgodo och
tillgangens anskaffningsvarde kan métas pa ett tillférlitligt
satt. Redovisat varde for den ersatta delen tas bort fran
balansrakningen. Alla andra former av reparationer och
underhall redovisas som kostnader i rapporten 6ver
totalresultat under den period de uppkommer.

Avskrivningar pa tillgangar, for att fordela deras anskaff-
ningsvarde ner till det berdknade restvardet Gver den
beraknade nyttjandeperioden, gors linjart enligt féljande:

e Inventarier, verktyg och installationer 5ar

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

En tillgangs redovisade varde skrivs omgaende ner till
dess atervinningsvarde om tillgdngens redovisade varde
Overstiger dess bedémda atervinningsvarde. Vinster och
forluster vid avyttring faststalls genom en jamforelse mellan
forsaljningsintakten och det redovisade vardet och redovisas
i Ovriga rorelseintakter/dvriga rorelsekostnader netto i
rapporten 6ver totalresultat.

2.9 IMMATERIELLA TILLGANGAR

Forskning och utveckling

InDex &r 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 nér foljande kriterier ar uppfylida:

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 sélja den,

o det finns forutsattningar 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 beraknas pa ett tillforlitligt satt.
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Risken i pagaende utvecklingsprojekt &r sammantaget hog.
Risken bestar bland annat av sakerhets- och effektrelaterade
risker som kan uppsta i kliniska studier, regulatoriska risker
relaterade till ansokningar om godkannande av kliniska studier
samt marknadsgodkannande, samt IP-risker relaterade till
godkannande av patentansokningar och uppréatthallande av
patent. Allt utvecklingsarbete anses darfor vara forskning,
eftersom arbetet inte moter de kriterier som listas ovan. Per
31 december 2022 och i jamforelseperioderna har inga
utvecklingsutgifter redovisats som immateriella tillgangar i
balansrakningen da samtliga ovan kriterier for aktivering inte
bedomts vara uppfyllda for nagot av de lakemedelsutveck-
lingsprojekt som bedrivs inom koncernen. Utgifter for
forskning kostnadsférs nér de uppstar. Utvecklingskostnader
som kostnadsforts i tidigare perioder redovisas inte som en
tillgang i efterféljande period.

2.10 NEDSKRIVNINGAR AV ICKE-FINANSIELLA TILLGANGAR
Tillgdngar som skrivs av beddms med avseende pa vardened-
gang narhelst handelser eller forandringar i férhallanden
indikerar att det redovisade vardet kanske inte ar atervin-
ningsbart. En nedskrivning gors med det belopp varmed till-
gangens redovisade varde dverstiger dess atervinningsvarde.
Atervinningsvérdet ar det hogre av tillgangens verkliga varde
minskat med forsaljningskostnader och dess nyttjandevarde.

2.11 FINANSIELLA INSTRUMENT

Koncernens finansiella tillgdngar och skulder utgdrs av posterna;
andra langfristiga fordringar, kundfordringar, dvriga fordringar,
upplupna intakter, likvida medel, leverantdérsskulder, Gvriga
skulder och upplupna kostnader.

(i) Forsta redovisningstillfallet
Finansiella tillgdngar och skulder redovisas nar koncernen blir
part i instrumentets avtalsmassiga villkor. Kop och forsaljning av
finansiella tillgdngar och skulder redovisas pa affarsdagen, det
datum da koncernen forbinder sig att kopa eller sélja tillgangen.
Finansiella tillgangar och skulder redovisas vid forsta
redovisningstillfallet till verkligt varde plus, for en tillgang
eller finansiell skuld som inte redovisas till verkligt varde via
resultatrdkningen, transaktionskostnader som &r direkt
hanforliga till forvarv eller emission av finansiell tillgang eller
skuld, till exempel avgifter och provisioner. Transaktionskost-
nader for finansiella tillgangar och skulder som redovisas till
verkligt varde via resultatrakningen kostnadsfors i rapporten
Over totalresultat.

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

Finansiella tillgdngar varderade till upplupet anskaffningsvérde
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 tillgadngar nedan). Koncernens
finansiella tillgdngar som varderas till upplupet anskaffnings-
varde utgors av posterna kundfordringar, 6vriga fordringar,
upplupna intakter och likvida medel.

Finansiella tillgangar vérderade till verkligt vérde via
resultatrakningen

Finansiella tillgdngar varderade till verkligt varde via resultat-
rékningen ar finansiella tillgdngar som innehas for handel.
Dessa redovisas aven i efterfoljande perioder till verkligt
varde och vardeforandringen redovisas i rapporten over
totalresultat. Finansiella tillgangar varderade till verkligt
varde aterfinns i posten andra langfristiga fordringar.

(iii) Finansiella skulder - Klassificering och véardering
Finansiella skulder varderade till upplupet anskaffningsvérde
Koncernens finansiella skulder varderas efter det forsta
redovisningstillfallet till upplupet anskaffningsvarde med
tilldmpning av effektivrdntemetoden. Finansiella skulder
bestar av leverantorsskulder, 6vriga kortfristiga skulder och
upplupna kostnader.

(iv) Bortbokning av finansiella tiligdngar och finansiella
skulder

Finansiella tillgadngar tas bort fran rapporten dver finansiell
stallning nar ratten att erhalla kassafléden fran instrumentet
har 16pt ut eller Gverforts och koncernen har 6verfort i stort
sett alla risker och férmaner som ar férknippade med
aganderatten. Finansiella skulder tas bort fran rapporten
oOver finansiell stallning nar forpliktelsen i avtalet har
fullgjorts eller pa annat satt utslackts. Da villkoren fér en
finansiell skuld omférhandlas, och inte bokas bort fran
balansrakningen, redovisas en vinst eller forlust i rapport
Over totalresultat. Vinsten eller forlusten beraknas som
skillnaden mellan de ursprungliga avtalsenliga kassaflodena
och de modifierade kassaflodena diskonterade till den
ursprungliga effektiva rantan.

(v) Nedskrivning av finansiella tillgangar

Tillgdngar som redovisas till upplupet anskaffningsvérde
Koncernen beddmer de framtida forvantade kreditforlusterna
som ar kopplade till tillgngar redovisade till upplupet
anskaffningsvarde. Koncernen redovisar en kreditforlustre-
serv for sadana forvantade kreditférluster vid varje rapporte-
ringsdatum. For kundfordringar tillampar koncernen den
forenklade ansatsen for kreditreservering, det vill saga,
reserven kommer att motsvara den forvantade forlusten dver
hela kundfordrings livslangd. For att mata de forvantade
kreditforlusterna har kundfordringar grupperats baserat pa
fordelade kreditriskegenskaper och forfallna dagar. Koncer-
nen anvander sig utav framatblickande variabler for forvanta-
de kreditforluster. Forvantade kreditforluster redovisas i
koncernens rapport Over totalresultat i posten dvriga
rorelsekostnader.
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2.12 KUNDFORDRINGAR

Kundfordringar ar belopp hanforliga till kunder avseende
sélda tjanster som utfors i den I6pande verksamheten.
Kundfordringar klassificeras som omsattningstillgangar.
Kundfordringar redovisas initialt till transaktionspriset.
Koncernen innehar kundfordringarna i syfte att insamla
avtalsenliga kassafloden. Kundfordringar varderas darmed
vid efterfoljande redovisningstidpunkter till upplupet
anskaffningsvarde med tillampning av effektivrantemetoden.

2.13 LIKVIDA MEDEL
I likvida medel ingar, i saval balansrakningen som i rapporten
Over kassafloden, banktillgodohavanden.

2.14 AKTIEKAPITAL

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

2.15 LEVERANTORSSKULDER
Leverantdrsskulder &r finansiella instrument och avser for-
pliktelser att betala for varor och tjdnster som har forvarvats
i den I6pande verksamheten fran leverantorer. Leverantors-
skulder klassificeras som kortfristiga skulder om de forfaller
inom ett ar. Om inte, redovisas de som langfristiga skulder.
Leverantorsskulder redovisas inledningsvis till verkligt
varde och darefter till upplupet anskaffningsvarde med
tillampning av effektivrantemetoden.

2.16 ERSATTNINGAR TILL ANSTALLDA

(i) Kortfristiga ersattningar till anstéllda

Skulder for I6ner och ersattningar, inklusive icke-monetéara
formaner och betald franvaro, som forvéntas bli reglerade
inom 12 manader efter rakenskapsarets slut, redovisas som
kortfristiga skulder till det odiskonterade belopp som forvantas
bli betalt nar skulderna regleras. Kostnaden redovisas i
rapporten over 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
avgiftsbestdmd pensionsplan ar en pensionsplan enligt vilken
foretaget betalar fasta avgifter till en separat juridisk enhet.
Koncernen har inte nagra réattsliga 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 tjanstgoring
under innevarande eller tidigare perioder. Avgifterna redovisas
som personalkostnader i rapporten Over totalresultat nar de
forfaller till betalning.

(iii) Aktierelaterade ersattningar

Koncernen har ett antal aktierelaterade ersattningsplaner dar
bolaget erhéller tjanster fran anstéllda som vederlag for
koncernens egetkapitalinstrument. Upplysningar angaende
dessa planer finns i not 7.

Personaloptionsprogram

Verkligt varde pa den tjanstgoring som beréattigar anstallda till
tilldelning av optioner genom InDex personaloptionsprogram
redovisas som en personalkostnad med en motsvarande
Okning i eget kapital i enlighet med IFRS 2. Det totala beloppet
att kostnadsfdra baseras pa det verkliga vardet per tilldel-
ningstidpunkten varderat med hjalp av Black-Scholes modell
for prissattning av optioner.

Den totala kostnaden redovisas 6ver intjanandeperioden.
Vid varje rapportperiods slut omprovar koncernen sina
bedémningar av hur manga aktier som férvantas bli intjanade.
Den eventuella avvikelse mot de ursprungliga beddmningarna
som omprovningen ger upphov till, redovisas i koncernens
rapport Over totalresultat och motsvarande justeringar gors i
eget kapital.

Sociala avgifter hanforliga till vardet av den eventuella
skatteforman som uppstar kopplat till utgivna personal-
optioner kostnadsfors i takt med intjaningen och berdknas pa
det verkliga vardet av intjanade optioner per dagen for
bokslut i enlighet med UFR 7.

2.17 RESULTAT PER AKTIE

(i) Resultat per aktie fore utspadning

Resultat per aktie fore utspadning berdknas genom att

dividera:

e resultat hanforligt till moderforetagets aktieagare,
exklusive utdelning som ar hanforlig till preferensaktier

* med ett vagt genomsnittligt antal utestaende stamaktier
under perioden, justerad for fondemissionselementet i
stamaktier som emitterats och exklusive aterkopta aktier
som innehas som egna aktier av moderforetaget.

(ii) Resultat per aktie efter utspadning

FOr berakning av resultat per aktie efter utspadning justeras

beloppen som anvants for berdkning av resultat per aktie

fore utspadning genom att beakta:

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

* det vagda genomsnittet av de ytterligare stamaktier som
skulle ha varit utestaende vid en konvertering av samtliga
potentiella stamaktier.
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NOT 3 | FINANSIELL RISKHANTERING

3.1 FINANSIELLA RISKFAKTORER

Koncernen utsatts genom sin verksamhet for en mangd olika

finansiella risker sdsom: olika marknadsrisker, kreditrisk, likvi-

ditetsrisk och refinansieringsrisk. Koncernen efterstravar att

minimera potentiella ogynnsamma effekter pa koncernens

finansiella resultat. Malsattningen med koncernens finans-

verksamhet ar att:

o sakerstalla att koncernen kan fullgéra sina betalnings-
ataganden,

¢ hantera finansiella risker,

o sakerstalla tillgang till erforderlig finansiering, och

e optimera koncernens finansnetto.

Det ar styrelsen som ar ytterst ansvarig for exponering,
hantering och uppf6ljning av InDex risker. De ramar som
galler for exponering, hantering och uppfdljning av finansiella
risker faststélls 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 faststéllda ramarna.

(i) Mmarknadsrisk
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, framférallt
betalningsutfléden, och redovisade tillgdngar och skulder i en
valuta som inte ar féretagets funktionella valuta, sa kallad
transaktionsexponering. Koncernens exponering for
valutarisk ar medelhdg da ett antal transaktioner i utlandsk
valuta forekommer. Koncernen anvander sig darfor i nulaget
inte av derivatinstrument t.ex. valutaswappar for att hantera
valutarisken utan har kdpt utlandsk valuta (USD) att utnyttjas
vid betalning av leverantorsskulder i USD.

| InDex uppstar valutarisk framforallt av gransdverskridande
handel, dar prissattning och fakturering sker i EUR och USD.
Kanslighet i resultatet avseende férandringar i valutakurser upp-
star framst i EUR och USD. Vasentliga balansposter i utlandsk
valuta aterfinns inom leverantorsskulder. Leverantorsskulder i
utlandsk valuta uppgar till 5 122 TSEK (31 december 2021: 3 347
TSEK, 31 december 2020: 1 293 TSEK). Koncernen kan enligt
sin finanspolicy reducera sin transaktionsexponering genom
att anvanda derivatinstrument i form av terminskontrakt,
swappar och valutaoptioner. Per 31 december 2022 samt for
samtliga jamforelseperioder fanns inga utestadende derivat-
instrument utan endast likvida medel i utlandsk valuta.

Kénslighetsanalys — transaktionsexponering

Koncernen ar framst exponerad for forandringar i vaxelkursen
for EUR och USD. Kanslighet i resultatet avseende forandringar
i vaxelkurser uppstar framst genom leverantorsskulder i EUR
och USD 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
2022 varit 976 TSEK (2021: 988 TSEK, 2020: 400 TSEK) lagre/
hogre, till storsta delen som féljd av vinster/forluster vid
omrakning av leverantdrsskulder. Denna berdkning tar inte i
beaktande effekterna av likvida medel i utlandsk valuta.

(ii) Kreditrisk

Kreditrisk hanteras pa koncernniva. Kreditrisk uppstar genom
tillgodohavanden hos banker samt kreditexponeringar
gentemot kunder. Kreditrisken i tillgodohavanden hos banker
minimeras da endast banker och kreditinstitut som av
oberoende varderare fatt lagst kreditrating “A" accepteras.
Koncernens kundfordringar ar i samtliga perioder laga da
lakemedelsutvecklingen annu inte har kommersialiserats
varfor kreditrisken kopplad till kundfordringar bedéms som Iag.
FOr att begransa kreditrisken gors en analys av varje central
motpart. Motpartens finansiella situation foljs ocksa l6pande
upp for att pa ett tidigt stadium identifiera varningssignaler.

(iili) Likviditetsrisk

Koncernen sakerstéller genom en forsiktig likviditetshantering
att tillrackligt med likvida medel finns for 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 for
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 erhéllas till 6kade kostnader.
Saval storleken som tidpunkten for koncernens potentiella
framtida kapitalbehov beror pa ett antal faktorer, daribland
mojligheterna att ingd 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 forskning- och utvecklingsprojekt
har nyemissioner genomforts. Risken begransas genom att
koncernen I6pande 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 &r de avtalsenliga, odiskonterade kassaflédena.
Framtida kassafloden i utldndsk valuta har beraknats med
utgangspunkt fran den valutakurs som gallde per balansdagen.
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KONCERNENS FINANSIELLA SKULDER 31 DECEMBER 2020

Mellan

Mindre an 3 ménader Mellan Mellan Summa avtalsen- Redovisat
Per 31 december 2020 3 manader och 1é&r 1och2ar 2och5ar Mer an 5 ar liga kassafloden varde
Finansiella skulder
Leasingskulder 268 805 1073 447 - 2593 2341
Leverantorsskulder 3023 - - - - 3023 3023
Ovriga skulder 852 - - - - 852 852
Upplupna kostnader 5640 - - - - 5640 5640
Summa 9783 805 1073 447 - 12 108 11 856

KONCERNENS FINANSIELLA SKULDER 31 DECEMBER 2021

Mellan

Mindre an 3 ménader Mellan Mellan Summa avtalsen- Redovisat
Per 31 december 2021 3 manader och 1é&r 1och2ar 2och5ar Mer an 5 ar  liga kassafloden vérde
Finansiella skulder
Leasingskulder 268 805 447 - - 1520 1282
Leverantorsskulder 4 497 - - - - 4 497 4 497
Ovriga skulder 1693 - - - - 1693 1693
Upplupna kostnader 3569 - - - - 3569 3569
Summa 10 027 805 447 - - 11 279 11 041

KONCERNENS FINANSIELLA SKULDER 31 DECEMBER 2022

Mellan

Mindre an 3 manader Mellan Mellan Summa avtalsen- Redovisat
Per 31 december 2022 3 manader och 1é&r 1och2ar 2och5éar Mer an 5 ar liga kassafloden varde
Finansiella skulder
Leasingskulder 295 885 2359 492 - 4031 3252
Leverantorsskulder 6561 - - - - 6561 6561
Ovriga skulder 689 - - - - 689 689
Upplupna kostnader 6 859 - - - - 6 859 6 859
sSumma 14 404 885 2 359 492 - 18 140 17 361

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 &r ovasentlig.

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 for andra intressenter och att uppratthalla en optimal

kapitalstruktur for att halla kostnaderna for kapital nere. For
InDex &r férmagan att prognostisera framtida kassautfléden
av yttersta vikt parat med formagan att sakerstalla att nytt
kapital anskaffas i god tid innan tillkommande kapitalbehov
uppstar. | det skede koncernen &r i nulaget foljer koncernen
inte nagot specifikt matt for att bedéma avkastningen till
aktiedgarna. InDex avkastningsférmaga ar avhangigt av
kvaliteten och vardet av genererade forskningsresultat. Vardet
och kvaliteten av forsknings- och utvecklingsverksamheten
utvérderas Idpande av ledning och styrelse.
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NOT4 | VIKTIGA UPPSKATTNINGAR OCH BEDOMNINGAR FOR REDOVISNINGSANDAMAL

Koncernen gor uppskattningar och antaganden om framtiden.
De uppskattningar for redovisningsandamal som blir f6ljden
av dessa kommer, definitionsmassigt, sallan att motsvara det
verkliga resultatet. De uppskattningar och antaganden som
innebar en betydande risk for vasentliga justeringar i
redovisade varden for tillgangar och skulder under nast-
kommande rékenskapsar behandlas i huvuddrag nedan.

(i) Upparbetade kostnader for kliniska prévningar

Vid varje balansdag gors en beddémning av hur stor del av
kommande milstolpsbetalningar ar hanforlig till innevarande
period. Reserven for upparbetade kostnader baseras dels pa
externa parametrar, dels pa ledningens beddmning av
upparbetningsgraden.

(ii) Skattemassiga underskott

Uppskjuten skattefordran avseende underskottsavdrag eller
andra framtida skattemassiga avdrag redovisas i den
utstrackning det ar sannolikt att avdraget kan avrdknas mot

NOT 5 NETTOOMSATTNING

INTAKTER
De intékter frdn externa parter som rapporteras till VD
varderas pa samma satt som i koncernens rapport dver
totalresultat.

Den huvudsakliga intéaktsstrommen for koncernen ar
forsaljning av forsknings- och analystjanster pa lépande
rékning och redovisas som intakt i den period arbetet utforts.

INTAKTER FRAN EXTERNA KUNDER

2022 2021 2020
Forsknings- och analysuppdrag - - 35
Summa - - 35

INTAKTER FRAN EXTERNA KUNDER FORDELADE PER LAND,

BASERAT PA VAR KUNDERNA AR LOKALISERADE:

2022 2021 2020
Sverige - - 35
Summa - - 35

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

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
fér utveckling
En vasentlig bedomning i den finansiella rapporteringen avser
tidpunkt for aktivering av utgifter for utveckling av lakemedel.
Baserat péa de redovisningsprinciper som redogérs for under
not 2 beddéms alla utgifter for utveckling av lakemedel inte
uppfylla kriterierna for aktivering och har darmed kostnads-
forts. Tidigast vid positiva resultat efter kliniska fas IlI
prévningar alternativt i samband med pabdrjande av
registreringsstudier sker aktivering av utgifter for utveckling
av lakemedel. Anledningen till detta ar att dessforinnan ar
det alltfor osakert huruvida utgifterna kommer generera
framtida ekonomiska fordelar samt att finansieringen av
tillgdngens fardigstallande inte ar sakerstalld.

NOT 6 ERSATTNING TILL REVISORERNA

2022 2021 2020
PwC
— Revisionsuppdraget 290 260 265
- Ovriga tjanster - 10 663
Summa 290 270 928

NOT 7 ERSATTNINGAR TILL ANSTALLDA, M.M.
ERSATTNINGAR TILL ANSTALLDA

2022 2021 2020

Loner och andra ersattningar 7547 6982 5496

Sociala avgifter 2473 3022 2384
Pensionskostnader — avgiftsbestamda

planer 1829 1694 1572

Arvoden 8366 7 586 7 845

Summa ersattningar till anstéllda 20215 19287 17 297
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LONER OCH ANDRA ERSATTNINGAR SAMT SOCIALA KOSTNADER

2022 2021 2020
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)
Styrelseledamoter,
verkstallande direktorer
och andra ledande
befattningshavare 3944 1423 (347) 4578 2583 (1019 4241 2175 (998)
Ovriga anstallda 5193 3322 (1482 3647 1727 (675) 2523 1245 (574)
Koncernen totalt 9 137 4745 (1 829) 8 225 4 310 (1 694) 6764 3420 (1572)

Ovanstdende belopp &r inte justerade for semesterldneskuldsférandningar.

MEDELANTAL ANSTALLDA MED GEOGRAFISK FORDELNING PER LAND

2022 2021 2020
Antal pa Antal pa Antal pa
balansdagen Varav man balansdagen Varav man balansdagen Varav man
Sverige 6 2 9 3 7 1
Koncernen totalt 6 2 9 3 7 1

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

2022 2021 2020
Antal pa Antal pa Antal pa
balansdagen Varav man balansdagen Varav man balansdagen Varav man
Styrelseledamoter 6 2 4 2 6 4
Verkstallande direktor
och Ovriga ledande
befattningshavare 4 2 4 3 4 3
Koncernen totalt 10 4 8 5 10 7

ERSATTNINGAR OCH OVRIGA FORMANER 2022

Grundlon/ Aktierelaterade
Styrelsearvode ROrlig ersattning ersattningar Pensionskostnad ~ Konsultarvode Summa
Styrelsens ordférande — Wenche Rolfsen 479 - - - 176 655
Styrelseledamot — Marlene Forsell 231 - - - - 231
Styrelseledamot — Uli Hacksell 231 - - - - 231
Styrelseledamot — Lennart Hansson 231 - - - - 231
Styrelseledamot — Karin Bernadotte af
Wisborg 137 - - - - 137
Styrelseledamot — Anna-Kaija Gronblad 137 - - - - 137
Verkstallande direktor — Peter Zerhouni
(tom 11 april 2022) 2045 - 83 461 - 2589
Verkstallande direktor (tf.)/CFO — Johan
Gileus = = 66 = 2730 2796
Andra ledande befattningshavare 2116 - 63 466 1625 4270
Summa 5 607 - 212 927 4531 11277

I gruppen andra ledande befattningshavare ingar CSO, CDO, samt CMO, varav CDO &r engagerad pa konsultbasis.
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ERSATTNINGAR OCH OVRIGA FORMANER 2021

Grundlon/ Aktierelaterade

Styrelsearvode ROrlig ersattning ersattningar Pensionskostnad — Konsultarvode Summa
Styrelsens ordférande — Wenche Rolfsen 430 - - - - 430
Styrelseledamot — Marlene Forsell 215 - - - - 215
Styrelseledamot — Uli Hacksell 215 - - - - 215
Styrelseledamot — Lennart Hansson 215 - - - - 215
Styrelseledamot — Yilmaz Mahshid 84 - - - - 84
Styrelseledamot — Stig Lokke Pedersen 84 - - - - 84
Verkstallande direktor — Peter Zerhouni 1830 162 83 620 - 2 695
Andra ledande befattningshavare 1123 60 77 399 3157 4816
sSumma 4196 222 160 1019 3157 8754

| gruppen andra ledande befattningshavare ingadr COO, CFO samt CMO, varav CFO och CMO &r engagerade pa konsultbasis.

ERSATTNINGAR OCH OVRIGA FORMANER 2020

Grundlon/ Aktierelaterade

Styrelsearvode RoOrlig ersattning ersattningar 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 - 2 455
Andra ledande befattningshavare 1120 - - 396 3105 4621
Summa 4241 - - 998 3105 8344

| gruppen ledande befattningshavare ingar COO, CFO samt CMO, varav CFO och CMO ar engagerade pa konsultbasis.

Ersattning fOr konsultarvode fOr styrelseordférande Wenche
Rolfsen har under aret utgatt med 176 TSEK (0). Inga andra
ersattningar for konsultuppdrag har utgatt till styrelse-
ledam@terna under perioden.

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

Ersattning till VD och andra ledande befattningshavare
utgdrs av grundion, rorlig ersattning, dvriga férmaner, pension
m.m. | forekommande fall utgar istallet konsultarvode enligt
avtal. Med andra ledande befattningshavare avses de 3
personer som tillsammans med VD utgor ledningen.

Fordelningen mellan grundidn och rorlig ersattning ska sta
i proportion till befattningshavarens ansvar och befogenhet.
FOr VD ar den rorliga ersattningen maximerad till 30% av
grundlénen. For andra ledande befattningshavare ar den
rorliga ersattningen maximerad till 2 manadsléner. Den
rorliga ersattningen baseras pa utfallet i férhallande till
individuellt uppsatta mal.

Pensionsformaner samt évriga formaner 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 fér VD ar 65 ar. Pensionspremien ska uppga
till 32% av den pensionsgrundande I6nen. Med pensionsgrun-
dande 16n avses grundiénen. For andra ledande befattnings-
havare 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 géller en 6msesidig uppsagningstid om
6 manader. Inga avtal om avgangsvederlag finns.

Mellan InDex och andra ledande befattningshavare galler
en 6msesidig uppsagningstid om 3-6 manader. Inga avtal om
avgangsvederlag finns.

TECKNINGSOPTIONER

Nedan foljer en sammanfattning av teckningsoptionsprogram
som aterfanns i koncernen under nagon av perioderna som
omfattas av arsredovisningen 2022.
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TO 2020/2023 (LTIP 2020)
Vid arsstdmman den 20 april 2020 fattades beslut om
emission av 3 965 000 teckningsoptioner, TO 2020/2023. | juli
2020 tilldelade styrelsen anstéllda och andra nyckelpersoner
958 388 optioner. Teckningspriset var 0,2522 kr per option
baserat pa vardering uppréattad 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 beraknat marknadsvarde for teckningsoptionerna.
Efter avslutad foretradesemission har losenpris och antalet
aktier som varje teckningsoption berattigar till raknats om i
enlighet med gallande villkor. Omraknat I6senpris uppgar till

2022

7,804 SEK och varje teckningsoption beréattigar till teckning av
2,5627 aktier. Resterande teckningsoptioner har makulerats.
Aterkop av 126 112 teckningsoptioner enligt gallande villkor
har genomforts och kommer att makuleras.

Ledande befattningshavare hade féljande antal tecknings-
optioner vid respektive balansdag:

e 31 december 2022 191 666
e 31 december 2021 666 667
e 31 december 2020 666 667

Aterstdende viagd genomsnittlig kontraktstid for utestaende
teckningsoptioner vid slutet av perioden &r 0,58 ar (2021: 1,58
ar, 2020: 2,58 ar).

2021 2020

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 7,804 958 388 7,804 958 388 - -
Tilldelade - - - - 7,804 958 388
Forverkade - -126 112 - - - -
Utnyttjade = = - - - -
Forfallna = = - - - -
Per 31 december 7,804 832 276 7,804 958 388 7,804 958 388

PERSONALOPTIONER

Nedan foljer en sammanfattning av personaloptionsprogram
som aterfanns i koncernen under nagon av perioderna som
omfattas av arsredovisningen 2022.

TO 2021/2024 (LTIP 2021)

Vid arsstdmman den 3 juni 2021 fattades beslut om emission av
7 200 000 personaloptioner avsedda att Overlatas till anstallda
och andra nyckelpersoner i koncernen. Darutover emitterades
2 262 240 optioner for att tdcka eventuella kassaflodesmassiga
effekter till f0ljd av sociala avgifter med anledning av allokerade
personaloptioner. Samtliga personaloptioner som tilldelats
under ar 2021 har ett I6senpris om 4 SEK per aktie och kan
utnyttjas under perioden juli-december 2024.

I juli 2021 tilldelade styrelsen anstallda och andra nyckel-
personer 5 731 800 personaloptioner vederlagsfritt. Totalt
erbjods 13 anstallda och andra nyckelpersoner att teckna och
samtliga tecknade alla sina tilldelade optioner. Personaloptio-
nerna intjanas med 1/3 per &r. | oktober 2021 tilldelade styrelsen
ytterligare 676 000 personaloptioner till tva nyanstallda.
Resterande personaloptioner samt de personaloptioner som
inte kommer att kunna intjgnas kommer att makuleras.

Ledande befattningshavare hade foljande antal tecknings-
optioner vid respektive balansdag:

e 31 december 2022 1110 300
e 31 december 2021 37323800
e 31 december 2020 0

Det beraknade verkliga vardet pa tilldelningsdagen avseende
personaloptioner tilldelade under 2021 (LTIP 2021) var 0,14 kr
respektive 0,10 kr per personaloption. Verkligt vérde pa
tilldelningsdagen har beréknats med hjalp av Black&Scholes
varderingsmodell som tar hansyn till l6senpris, optionens
|6ptid, utspadningseffekt (om vasentlig), aktiepris pa
tilldelningsdagen och forvantad volatilitet i aktiepris, forvantad
direktavkastning samt riskfri ranta for optionens I6ptid.
Indata i modellen for optioner som tilldelats under 2021 var:
Losenpris: 4,00 kr (2020 ej tillampligt)

Tilldelningsdag: 6 juli samt 26 oktober 2021 (2020 ej
tillampligt)

Forfallodatum: 1 juli-31 december 2024 (2020 ej tillampligt)
e Aktiepris pa tilldelningsdag: 1,48 kr respektive 1,38 kr
(2020 €] tillampligt)

Forvantad volatilitet i bolagets aktiekurs: 50% (2020 gj
tillampligt)

Forvantad direktavkastning: 0% (2020 ej tillampligt)

Riskfri ranta: 0% (2020 ej tillampligt)

Den forvantade volatiliteten i aktiekursen &r baserad pa
forvantade forandringarna i framtida volatilitet.

Aterstaende vagd genomsnittlig kontraktstid fér utestdende
personaloptioner vid slutet av perioden &r 1,75 ar (2021: 2,75 ar).

Kostnader for aktierelaterade ersattningar, LTIP 2021
Personaloptionsprogram LTIP 2021 — 461 TSEK (2021: 374 TSEK).
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LTIP 2021

2022

2021 2020

Genomsnittligt

Genomsnittligt

Genomsnittligt

|6senpris Personal- |6senpris Personal- |6senpris Personal-

i kr per option optioner i kr per option optioner i kr per option optioner

Per 1 januari 4,00 6 407 800 - - - -
Tilldelade - - 4,00 6 407 800 - -
Forverkade - -2 889933 - - - -
Utnyttjade - - - - - -
Forfallna - - - - - -
Per 31 december 4,00 3517 867 4,00 6 407 800 - -

TO 2022/2025 (LTIP 2022)

Vid arsstdmman den 1 juni 2022 fattades beslut om emission av
8 000 000 personaloptioner avsedda att dverlatas till anstallda
och andra nyckelpersoner i koncernen. Darutbver emitterades
2 513 600 optioner for att tacka eventuella kassaflddesmassiga
effekter till foljd av sociala avgifter med anledning av allokerade
personaloptioner. Samtliga personaloptioner som tilldelats
under ar 2022 har ett [6senpris om 4 SEK per aktie och kan
utnyttjas under perioden juli-december 2025.

I juli 2022 tilldelade styrelsen anstallda och andra nyckel-
personer 5 500 200 personaloptioner vederlagsfritt. Totalt
erbjods 15 anstallda och andra nyckelpersoner att teckna och
samtliga tecknade alla sina tilldelade optioner. Personaloptio-
nerna intjdnas med 1/3 per ar. | december 2022 tilldelade
styrelsen ytterligare 1 930 700 personaloptioner till tilltrddande
VD, vilka tecknades i januari 2023. Resterande personal-
optioner samt de personaloptioner som inte kommer att
kunna intjanas kommer att makuleras.

Ledande befattningshavare hade foljande antal teck-
ningsoptioner vid respektive balansdag:

e 31 december 2022 3089 200
e 31 december 2021 0
e 31 december 2020 0

Det berdknade verkliga vardet pa tilldelningsdagen avseende
personaloptioner tilldelade under 2022 (LTIP 2022) var 0,06 kr

per personaloption. Verkligt varde pa tilldelningsdagen har
berédknats med hjalp av Black&Scholes varderingsmodell som
tar hansyn till 16senpris, optionens I0ptid, utspadningseffekt
(om vasentlig), aktiepris pa tilldelningsdagen och férvantad
volatilitet i aktiepris, forvantad direktavkastning samt riskfri
rénta for optionens loptid.
Indata i modellen for optioner som tilldelats under 2022 var:
e Ldsenpris: 4,00 kr (2021 och 2020, ej tillampligt)
o Tilldelningsdag: 5 juli 2022 (2021 och 2020, ej tillampligt)
e Forfallodatum: 1 juli-31 december 2025 (2021 och 2020, €j
tillampligt)
» Aktiepris pa tilldelningsdag: 1,05 kr (2021 och 2020, €j
tillampligt)
e FOrvantad volatilitet i bolagets aktiekurs: 50% (2021 och
2020, €j tillampligt)
e Forvantad direktavkastning: 0% (2021 och 2020, ej tillampligt)
e Riskfri rdnta: 1,51% (2021 och 2020, ej tillampligt)

Den forvantade volatiliteten i aktiekursen &r baserad pa
forvantade forandringarna i framtida volatilitet.

Aterstaende vagd genomsnittlig kontraktstid fér utestadende
personaloptioner vid slutet av perioden &r 2,75 ar.

Kostnader f6r aktierelaterade ersattningar, LTIP 2022
Personaloptionsprogram LTIP 2022 — 75 TSEK.

LTIP 2022

2022 2021 2020

Genomsnittligt Genomsnittligt Genomsnittligt
|6senpris Personal- |0senpris Personal- |6senpris Personal-
i kr per option optioner i kr per option optioner i kr per option optioner
Per 1 januari = = - - - -
Tilldelade 4,00 5500 200 - - - -
Forverkade - —-676 000 - - - -
Utnyttjade = = - - - -
Forfallna = = - - - -
Per 31 december 4,00 4824 200 - - - -
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NOT 8 | OVRIGA RORELSEINTAKTER

2022 2021 2020

Statliga bidrag 1146 440 380
Omrékning av tillgodohavanden i

utlandsk valuta till balansdagens kurs 46 741 12 280 -

Summa 47 887 12720 380

NOT 9 FINANSIELLA INTAKTER OCH FINANSIELLA KOSTNA-
DER

2022 2021 2020
Ranteintakter 3013 - 46
Ovriga finansiella intakter - - 0
Summa finansiella intakter 3013 - 46
Rantekostnader -120 -133 -113
Valutakursdifferenser - - -
Ovriga finansiella kostnader - - -2
Summa finansiella kostnader -120 -133 -115
Finansiella poster - netto 2 893 -133 -69

NOT 10 | INKOMSTSKATT

2022 2021 2020

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

Summa aktuell skatt - - -

Uppskjuten skatt (not 22)

Uppkomst och aterforing av
temporara skillnader - _ _

Summa uppskjuten skatt - - -

Summa inkomstskatt = - -
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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 foretagen enligt féljande:

2022 2021 2020

Resultat fore skatt -100 333 -103 043 -57 418
Inkomstskatt beraknad enligt skattesats

i Sverige (2022 och 2021: 20,6%,

2020: 21,4%) 20 669 21227 12 287
Skatteeffekter av:
Ej skattepliktiga intakter - - -
Ej avdragsgilla kostnader =B -9 -7
Ej varderade temporara skillnader,

underskottsavdrag -20656 -21218 -12280
Inkomstskatt - - -

vagd genomsnittlig skattesats for koncernen var 0 procent
(2021: 0 procent, 2020: 0 procent).

2019 beslutades om att bolagsskattesatsen i Sverige sanks
i tva steg. Bolagsskattesatsen sanktes fran 22,0 procent ned
till 21,4 procent for rakenskapsar som inleds 1 januari 2019
eller senare. | ndsta steg sanktes bolagsskattesatsen
ytterligare till 20,6 procent fran och med rékenskapsar som
inleds 1 januari 2021.

NOT 11 | VALUTAKURSDIFFERENSER - NETTO

Valutakursdifferenser har redovisats i rapporten éver
totalresultat enligt foljande:

2022 2021 2020
Ovriga rorelseintakter - (not 8) 46 741 12 280 -
Ovriga rorelsekostnader = - -
Finansiella poster — (not 9) - - -
sSumma 46 741 12 280 -
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NOT 12 | 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 teckningsop-
tioner och personaloptioner. Dessa har dock ej gett upphov till
nagon utspadningseffekt for 2020, 2021 och 2022 eftersom en
konvertering till stamaktier medfor en lagre forlust per aktie.
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2022 2021 2020

Periodens resultat hanforligt till

moderforetagets aktieagare -100 333 -103 043 -57 418
Totalt: -100 333 -103 043 -57 418
Vagt genomsnittligt antal

utestaende stamaktier

(tusental)’ 532 688 483 365 236 750
Resultat per stamaktie, SEK -0,19 -0,21 -0,24

1 Justerat for avslutad foretradesemission i februari 2021.

NOT 13 | INVESTERINGAR | DOTTERFORETAG

Koncernen hade foljande dotterforetag den 31 december 2022:

Registrerings- och

Andel stamaktier som direkt Andel stamaktier som

Foretagets namn verksamhetsland Verksamhet  &gs av moderforetaget (%) ags av koncernen (%)
InDex Pharmaceuticals AB Sverige Lakemedelsutveckling 100 100
InDex Diagnostics AB Sverige Lakemedelsutveckling - 100

NOT 14 | MATERIELLA ANLAGGNINGSTILLGANGAR Rakenskapsaret 2021
Ingdende redovisat varde 818

INVENTARIER, VERKTYG OCH INSTALLATIONER

Réakenskapsaret 2020

Ingdende redovisat varde 1
Arets anskaffningar 909
Avyttringar och utrangeringar -
Arets avskrivningar -102
utgaende redovisat varde 818
Per 31 december 2020

Anskaffningsvarde 2038
Ackumulerade avskrivningar -1220
Redovisat varde 818

Arets anskaffningar -
Avyttringar och utrangeringar -
Arets avskrivningar =179

Utgaende redovisat varde 639

Per 31 december 2021

Anskaffningsvarde 2038
Ackumulerade avskrivningar -1399
Redovisat viarde 639
Rakenskapsaret 2022

Ingdende redovisat varde 639
Arets anskaffningar =
Avyttringar och utrangeringar -
Arets avskrivningar -185
Utgaende redovisat varde 454
Per 31 december 2022

Anskaffningsvarde 2038
Ackumulerade avskrivningar —1584

Redovisat varde 454
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NOT 15 | LEASINGAVTAL

I balansrakningen redovisas foljande belopp relaterade till
leasingavtal:

22-12-31  21-12-31 20-12-31
Tillgangar med nyttjanderatt:
Kontor 3535 1520 2593
Summa 3535 1520 2593
Leasingskulder:
Langfristiga 2626 475 1578
Kortfristiga 626 807 763
sSumma 3252 1282 234

| september 2022 forlangdes leasingavtal rorande kontor till
maj 2026.

| resultatrakningen redovisas foljande belopp relaterade
till leasingavtal:
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2022 2021 2020
Avskrivningar pa nyttjanderatter:
Kontor -881 -1073 -1090
summa -881 -1073 -1090

Rantekostnader (ingdr i finansiella
kostnader) -120 -96 -82

Utgifter hanforliga till variabla
leasingbetalningar som inte ingar
i leasingskulder - _ _

Utgifter hanforliga till korttidsleasing-
avtal - - -

Utgifter hanforliga till leasingavtal for
vilka den underliggande tillgangen
ar av lagt varde som inte ar
korttidsleasingavtal -22 =31 -23

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

Det totala kassaflodet géllande leasingavtal var 1 480 TSEK
(2021: 1 177 TSEK, 2020: 1 198 TSEK). For information om
leasingskuldens forfallotid se not 3.

NOT 16 | FINANSIELLA INSTRUMENT PER KATEGORI

Finansiella tillgangar varderade till

Finansiella tillgangar varderade till

31 december 2020 verkligt varde via resultatrakningen upplupet anskaffningsvarde Summa
Tillgangar i balansrékningen

Andra I&ngfristiga fordringar 1 - 1
Kundfordringar - - _
Ovriga kortfristiga fordringar - 907 907
Upplupna intakter och forutbetalda kostnader - 3031 3031
Likvida medel - 53834 53834
Summa 1 57772 57773

Finansiella skulder véarderade till

31 december 2020 upplupet anskaffningsvarde Summa
Skulder i balansrékningen

Leverantorsskulder - 3023 3023
Ovriga kortfristiga skulder - 852 852
Upplupna kostnader och forutbetalda intakter - 5640 5640
Summa - 9 515 9 515
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Finansiella tillgangar varderade till  Finansiella tillgadngar varderade till

31 december 2021 verkligt varde via resultatrakningen upplupet anskaffningsvarde Summa
Tillgangar i balansrékningen

Andra l&ngfristiga fordringar 1 - 1
Ovriga kortfristiga fordringar - 2 400 2400
Upplupna intakter och forutbetalda kostnader - 12187 12187
Likvida medel - 428 449 428 449
Summa 1 443 036 443 037

Finansiella skulder véarderade till

31 december 2021 upplupet anskaffningsvarde Summa
Skulder i balansrakningen

Leverantorsskulder - 4 497 4 497
Ovriga kortfristiga skulder - 1693 1693
Upplupna kostnader och forutbetalda intakter - 3569 3569
Summa - 9 759 9 759

Finansiella tillgangar varderade till

Finansiella tillgangar varderade till

31 december 2022 verkligt varde via resultatrakningen upplupet anskaffningsvarde Summa
Tillgangar i balansrékningen

Andra l&ngfristiga fordringar 1 - 1
Ovriga kortfristiga fordringar - 2129 2129
Upplupna intakter och forutbetalda kostnader - 286 286
Likvida medel - 344931 344931
Summa 1 347 346 347 347

Finansiella skulder véarderade till

31 december 2022 upplupet anskaffningsvarde Summa
Skulder i balansrakningen

Leverantorsskulder - 6561 6561
Ovriga kortfristiga skulder - 689 689
Upplupna kostnader och forutbetalda intakter - 6 859 6 859
Summa = 14 109 14 109

NOT 17 | KUNDFORDRINGAR

22-12-31  21-12-31 20-12-31

Kundfordringar - - -

Minus: reservering for forvantade
kreditforluster - - -

Kundfordringar — netto = - -

Det verkliga vardet pa kundfordringarna motsvarar dess redo-
visade varde, eftersom diskonteringseffekten inte ar vasentlig.
Inga kundfordringar har stallts som sékerhet for nagon skuld.

NOT 18 | OVRIGA FORDRINGAR

) . o 22-12-31  21-12-31  20-12-31

Koncernen har inte haft ndgon reserv for forvantade

kreditforluster for ndgon av perioderna da kundfordringar i Skattefordran 128 164 -

det skede InDex &r i nu &r begransade. Ovrigt 2001 2236 907
Totalt 2129 2400 907
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NOT 19 | FORUTBETALDA KOSTNADER OCH UPPLUPNA
INTAKTER

22-12-31  21-12-31  20-12-31
Forutbetalda forsékringar 126 2 72
Ovrigt 160 12185 2959
Totalt 286 12187 3031

NOT 20 | LIKVIDA MEDEL

22-12-31  21-12-31  20-12-31
Banktillgodohavanden 344931 428449 53834
Totalt 344931 428449 53834

NOT 21 | AKTIEKAPITAL OCH OVRIGT TILLSKJUTET KAPITAL

Antal Ovrigt

tusen Aktie- tillskjutet

aktier  kapital kapital
Per 1 januari 2020 88 781 1776 384314
Emission av teckningsoptioner - - 243
Per 31 december 2020 88 781 1776 384557
Nyemission 443906 8878 478 617
Vérde av anstalldas tjanstgoring - - 258
Per 31 december 2021 532688 10654 863433
Vérde av anstalldas tjanstgoring - - 253
Per 31 december 2022 532688 10654 863 686

Aktiekapitalet bestar per 31 december 2022 av 532 687 650
stamaktier med kvotvardet 0,02 kr.

Alla aktier som emitterats av moderforetaget ar till fullo
betalda.

NOT 22 | UPPSKJUTEN SKATT

Uppskjutna skatter fordelas enligt foljande:
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UPPSKJUTNA SKATTEFORDRINGAR

Underskotts-

avdrag  Summa

Per 1 januari 2020
Redovisat i rapporten over totalresultat - -

Per 31 december 2020
Redovisat i rapporten ver totalresultat - -

Per 31 december 2021 - -
Redovisat i rapporten Over totalresultat - -

Per 31 december 2022 - -

Outnyttjade underskottsavdrag for vilka ingen uppskjuten
skattefordran har redovisats uppgar till 847 418 TSEK per
31 december 2022 (31 december 2021: 747 132 TSEK,

31 december 2020: 631 158 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 tillgodogtras genom framtida
beskattningsbara vinster. Ingen uppskjuten skattefordran
redovisas da koncernen inte har bedémt att kriterierna for
att redovisa uppskjuten skatt i IAS 12 &r uppfylida.

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

NOT 23 | OVRIGA SKULDER

22-12-31 21-12-31 20-12-31
Skatteskuld = 6 _
Ovrigt 689 1687 852
summa 689 1693 852

NOT 24 | UPPLUPNA KOSTNADER OCH FORUTBETALDA
INTAKTER

22-12-31  21-12-31  20-12-31

Upplupna semesterloner 1021 1244 1405
Upplupna sociala avgifter 321 390 442
Upplupna kostnader, kliniska prévningar -
Ovriga poster 5517

6 859

3793
5640

1935
3569

summa
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NOT 25 | STALLDA SAKERHETER NOT 26 | TRANSAKTIONER MED NARSTAENDE
_ Det hogsta moderforetaget i koncernen ar InDex Pharmaceu-

ticals Holding AB. Narstdende parter ar samtliga dotterféretag
22-12-31  21-12-31 20-12-31 . . ;
inom koncernen samt ledande befattningshavare i koncernen
Bankgaranti, Euroclear 50 50 50 och deras narstaende. Inga transaktioner med nérstdende har
Bankgaranti, Akademiska Hus 537 537 537 skett under perioderna som &rsredovisningen omfattar forutom
ersattning och konsultarvoden till ledande befattningshavare,
forvarv av teckningsoptioner till marknadsvarde under 2020
samt tilldelning av personaloptioner under 2021 och 2022.
Ersattningar till ledande befattningshavare framgéar av not 7.

Summa 587 587 587

NOT 27 | FORANDRINGAR | SKULDER SOM TILLHOR FINANSIERINGSVERKSAMHETEN

1januari 2020 Kassainflode Kassautflode Inte kassaflodespaverkande poster 31 december 2020

Leasingskuld 484 - -1639 3496 2341
Summa 484 - -1639 3496 234

1 januari 2021 Kassainflode Kassautflode Inte kassaflddespaverkande poster 31 december 2021
Leasingskuld 2341 - -1103 44 1282
Summa 234 - -1103 44 1282

1januari 2022 Kassainflode Kassautflode Inte kassaflodespaverkande poster 31 december 2022

Leasingskuld 1282 - -818 2783 3252
Summa 1282 - -818 2788 3252

NOT 28 | VASENTLIGA HANDELSER EFTER RAKENSKAPSARETS UTGANG

Den 27 januari 2023 meddelade InDex en uppdatering av
tidplanen for valet av dos i Induktionsstudie 1 i det pagaende
fas lll-programmet CONCLUDE med ldkemedelskandidaten
cobitolimod. Utfallet av dosvalet férvantas fjarde kvartalet
2023. Vid den tidpunkten har InDex slutfért beddmning av
effekterna pa tidslinjen for den dvergripande utvecklings-
planen, inklusive topline-resultaten for Induktionsstudie 1
CONCLUDE-programmet.
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Moderforetagets resultatrakning

TSEK Not 2022 2021 2020

Rorelsens intdkter
Nettoomséttning 2 10735 10176 11265

Summa intékter 10735 10 176 11 265

Rorelsens kostnader

Ovriga externa kostnader 3 12 367 =10 691 11485
Personalkostnader 4 -4 209 -6718 -5754
Avskrivningar 7 -184 -179 -91
Summa rorelsens kostnader -16 760 -17 588 -17 330
Rorelseresultat -6 025 -7 412 -6 065

Resultat fran finansiella poster

Nedskrivningar av finansiella anlaggningstillgangar 5 -108 —200 097 -50 000
Ranteintakter 5 = - 46
Rantekostnader 5 27 -37 -6
Summa resultat fran finansiella poster -81 -200 134 -49 960
Resultat fore skatt -6 106 -207 546 -56 025
Skatt pa arets resultat 6 - - -
ARETS RESULTAT -6 106 -207 546 -56 025

I moderforetaget aterfinns inga poster som redovisas som 6vrigt totalresultat varfor summa totalresultat dverensstammer med arets resultat.

Noterna péa sidorna 60 till 64 utgor en integrerad del av redovisningen for moderforetaget.



InDex Pharmaceuticals Holding AB (publ) | Arsredovisning 2022 57

Moderforetagets balansrakning

TSEK Not 2022-12-31 2021-12-31 2020-12-31

TILLGANGAR
Anlaggningstillgangar
Materiella anldggningstillgangar

Inventarier, verktyg och installationer 7 454 639 818
Summa materiella anlaggningstillgangar 454 639 818
Finansiella anlaggningstillgangar

Andelar i koncernforetag 8 247 030 247 030 247 030
Summa finansiella anlaggningstillgangar 247 030 247 030 247 030
Summa anlaggningstillgangar 247 484 247 669 247 848
omsattningstillgangar

Kortfristiga fordringar

Fordringar hos koncernforetag 247 536 196 921 779
Ovriga fordringar 9 1335 1237 219
Forutbetalda kostnader och upplupna intakter 10 457 410 1247
Summa kortfristiga fordringar 249 328 198 568 2245
Kassa och bank " 42 490 99 793 45 491
Summa omsattningstillgangar 291 818 298 361 47 736
SUMMA TILLGANGAR 539 302 546 030 295584
EGET KAPITAL OCH SKULDER

Eget kapital

Bundet eget kapital

Aktiekapital 12 10 654 10 654 1776
Summa bundet eget kapital 10 654 10 654 1776
Fritt eget kapital

Overkursfond 1109 401 1109 148 630 274
Balanserad vinst eller forlust —-576 560 -369 014 -312 989
Arets resultat -6 106 —207 546 -56 025
Summa fritt eget kapital 526 734 532 587 261 260
Summa eget kapital 537 389 543 241 263 036
Avsattningar

Ovriga avsattningar 7 71 -
Summa avsattningar 7 71 -
Kortfristiga skulder

Leverantorsskulder 861 446 1114
Skulder till koncernforetag - - 28 800
Ovriga kortfristiga skulder 13 415 462 323
Upplupna kostnader och forutbetalda intakter 14 630 1810 231
Summa kortfristiga skulder 1906 2718 32548
SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 539 302 546 030 295 584

Noterna pé sidorna 60 till 64 utgdr en integrerad del av redovisningen for 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 2020 1776 630 031 -217 005 -95 984 318 818
Omforing av foregdende ars resultat - - -95 984 95984 -
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 aktieégare i deras - 243 - - 243
egenskap av agare
Utgaende balans per 31 december 2020 1776 630 274 -312 989 -56 025 263 034
Ingaende balans per 1 januari 2021 1776 630 274 -312 989 -56 025 263034
Omforing av féregdende ars resultat - - -56 025 56 025 -
Arets resultat och tillika totalresultat - - - -207 546 —207 546
Summa totalresultat - - - -207 546 -207 546
Transaktioner med aktieagare i deras egenskap av dgare
Nyemission 8878 523 809 - - 532 687
Emissionskostnader - -45192 - - -45195
Véarde av anstalldas tjanstgoring - 258 - - 258
Summa transaktioner med aktiedgare i deras 8 878 478 875 - - 487 753
egenskap av dgare
Utgaende balans per 31 december 2021 10 654 1109 148 -369 014 -207 546 543 241
Ingaende balans per 1 januari 2022 10 654 1109 148 -369 014 -207 546 543 241
Omforing av foregaende ars resultat - - —-207 546 207 546 —
Arets resultat och tillika totalresultat - - - -6 106 -6 106
Summa totalresultat - - - -6 106 -6 106
Transaktioner med aktieagare i deras egenskap av dgare
Véarde av anstalldas tjanstgoring - 253 - - 253
Summa transaktioner med aktiedgare i deras - 253 - - 253

egenskap av agare

Utgaende balans per 31 december 2022 10 654 1109 401 -576 560 -6 106 537 389
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Moderforetagets rapport over
kassafloden

TSEK 2022 2021 2020

Kassaflode fran den I6pande verksamheten

Resultat fore skatt -6 106 -207 546 -56 025
Justeringar for poster som inte ingar i kassaflddet:

Nedskrivningar 108 200097 50 000
Betalda inkomstskatter - - -
Avskrivningar 185 179 91
Ovriga justeringar 190 328 -
Kassaflode fran den I6pande verksamheten fore forandringar av rorelsekapital -5 623 -6 942 -5934

Kassaflode fran forandringar i rorelsekapital

Forandring kortfristiga rorelsefordringar -50760 -196 323 -1258
Forandring kortfristiga rorelseskulder -812 -29 830 -21616
Kassaflode fran forandringar i rérelsekapital -51572 -226 153 -22 874
Kassaflode fran den Iopande verksamheten -57 195 -233 095 -28 808

Kassaflode fran investeringsverksamheten

Lamnade aktieagartillskott -108 —-200 097 -50 000
Investeringar materiella anlaggningstillgangar - - -909
Kassaflode fran investeringsverksamheten -108 -200 097 -50 909

Kassaflode fran finansieringsverksamheten

Nyemission, netto efter emissionskostnader - 487 495 -
Teckningsoptioner - - 243
Kassaflode fran finansieringsverksamheten - 487 495 243
Arets kassaflode -57 303 54 302 -79 474

Minskning/okning av kassa och bank
Kassa och bank vid arets borjan 99793 45491 124 965

Kassa och bank vid arets slut 42 490 99 793 45 941

Noterna pé sidorna 60 till 64 utgdr en integrerad del av redovisningen for moderforetaget.
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Noter till moderforetaget

NOT 1 MODERFORETAGETS REDOVISNINGSPRINCIPER

De viktigaste redovisningsprinciperna som tillampats nar
denna arsredovisning har uppréattats 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 for juridiska personer och
Arsredovisningslagen (“ARL"). | de fall moderféretaget
tilldmpar andra redovisningsprinciper an koncernens
redovisningsprinciper, som beskrivs i not 2 i koncernredovis-
ningen, anges dessa nedan.

I samband med 6vergangen till redovisning enligt IFRS i
koncernredovisningen, har moderforetaget overgatt till att
tillampa RFR 2 Redovisning for juridiska personer. Overgangen
har inte féranlett nagon forandring av tidigare redovisade
resultat- och balansrakningar.

Arsredovisningen har upprattats enligt anskaffningsvarde-
metoden.

Att uppratta rapporter i 6verensstammelse med RFR 2
kraver anvandning av en del viktiga uppskattningar for
redovisningsandamal. Vidare kravs att ledningen gor vissa
beddmningar vid tillampningen av moderforetagets redovis-
ningsprinciper. De omraden som innefattar en hog grad av
beddmning, 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 oférutsagbar-
heten pé 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 balansrékning foljer ARLs uppstaliningsform.
Rapport 6ver forandring av eget kapital foljer koncernens
uppstallningsform men ska innehalla de kolumner som anges
i ARL. Vidare innebdr det skillnad i bendmningar, jamfért med
koncernredovisningen, framst avseende finansiella intékter
och kostnader och eget kapital.

AKTIEAGARTILLSKOTT OCH KONCERNBIDRAG
Koncernbidrag ldmnade frdn moderforetag till dotterféretag
och koncernbidrag erhallna till moderféretag fran dotterfore-
tag redovisas som bokslutsdisposition. Lamnat aktieagartill-
skott redovisas i moderfOretaget som en 6kning av andelens
redovisade varde och i det mottagande fOretaget som en
Okning av eget kapital.

FINANSIELLA INSTRUMENT

IFRS 9 tillampas e i moderforetaget. 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 efterfdljande perioder kommer
finansiella tillgdngar som ar anskaffade med avsikt att
innehas kortsiktigt att redovisas i enlighet med lagsta
vardets princip till det lagsta av anskaffningsvarde och
marknadsvarde. Derivatinstrument med negativt verkligt
varde redovisas till detta varde.

Vid berdkning av nettoférsaljningsvardet pa fordringar
som redovisas som omsattningstillgdngar ska principerna for
nedskrivningsprovning och forlustreservering i IFRS 9
tillampas. For en fordran som redovisas till upplupet
anskaffningsvarde pa koncernniva innebéar detta att den
forlustreserv som redovisas i koncernen i enlighet med
IFRS 9 aven ska tas upp i moderforetaget.

LEASADE TILLGANGAR

Moderforetaget har valt att inte tillampa IFRS 16 Leasingavtal,
utan har i stéllet valt att tillampa RFR 2 IFRS 16 Leasingavtal
p. 2-12. Detta val innebér att ingen nyttjanderattstillgadng och
leasingskuld redovisas i balansrakningen utan leasingavgifterna
redovisas som en kostnad linjart ver leasingperioden.

NOT 2 | NETTOOMSATTNING

Moderforetaget har redovisat féljande belopp i resultatrak-
ningen hanforliga till intakter:

INTAKTER

2022 2021 2020
Forsaljning, se not 16 10735 10176 11265
Summa intékter 10735 10176 11265

NETTOOMSATTNING PER GEOGRAFISK MARKNAD

2022 2021 2020
Sverige 10735 10176 11265
Summa 10735 10176 11265

NOT 3 ERSATTNING TILL REVISORERNA

2022 2021 2020
PwC
— Revisionsuppdraget 290 260 265
- Ovriga tjanster - 10 663
Summa 290 270 928



InDex Pharmaceuticals Holding AB (publ) | Arsredovisning 2022 61

NOT 4 ERSATTNINGAR TILL ANSTALLDA, M.M.
ERSATTNINGAR TILL ANSTALLDA

2022 2021 2020

Loner och andra ersattningar 1943 3335 2973
Sociala avgifter 864 1295 1139
Pensionskostnader — avgiftsbestamda

planer 629 1019 998
Arvoden 5284 4115 4146

Summa ersattningar till anstallda 8720 9764 9 256

LONER OCH ANDRA ERSATTNINGAR SAMT SOCIALA KOSTNADER

2022 2021 2020
Sociala kostnader Sociala kostnader Sociala kostnader
LOner och andra  (varav pensions- Loner och andra (varav pensions- L6ner och andra  (varav pensions-
ersattningar kostnader) ersattningar kostnader) ersattningar kostnader)
Styrelseledamoter,
verkstallande direktorer
och andra ledande
befattningshavare 2277 899 (347) 4578 2583 (1019) 4241 2175 (998)
Ovriga anstalida 1256 746 (282) - - - -
Moderféretaget totalt 3533 1 645 (629) 4578 2583 (1019) 4241 2 175 (998)

MEDELANTAL ANSTALLDA

2022 2021 2020
Medelantal Medelantal Medelantal
anstallda Varav man anstallda Varav man anstallda Varav man
Sverige 1 1 2 1 2 1
Moderforetaget totalt 1 1 2 1 2 1

KONSFORDELNING | MODERFORETAGET FOR STYRELSELEDAMOTER OCH OVRIGA LEDANDE BEFATTNINGSHAVARE

2022 2021 2020
Antal p& Antal pa Antal pa
balansdagen Varav man balansdagen Varav man balansdagen Varav man
Styrelseledamoter 6 2 4 2 6 4
Verkstéllande direktor
och 6vriga ledande
befattningshavare 1 1 4 3 4 3
Moderforetaget totalt 7 3 8 5 10 7

FOr upplysning om ersattningar till ledande befattningshavare se not 9 i koncernredovisningen.



NOT 5 RANTEINTAKTER, RANTEKOSTNADER OCH LIKNAN-
DE RESULTATPOSTER

2022 2021 2020
Nedskrivning av finansiella
anlaggningstillgangar -108 -200097 -50000
Réantekostnader - -37 -6
Totala réantekostnader och liknande
resultatposter -108 -200 134 -50 006
Ranteintakter 27 - 46
Totala rénteintakter 27 - 46
Summa finansiella poster - netto -81 -200 134 -49 960

NOT 6 | SKATT PA ARETS RESULTAT
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2022 2021 2020

Resultat fore skatt -6 106 -207 546 -56 025
Inkomstskatt berdknad enligt skattesats

i Sverige (2022 och 2021: 20,6%, 2020

21,4%) 1258 42754 11989
Skatteeffekter av:
Skatteeffekt av ej skattepliktiga intakter - - -
Skatteeffekt av ej avdragsgilla kostnader -22  -41220 10697
Ej varderade temporara skillnader,

underskottsavdrag -1236 1534  -1292

Summa redovisad skatt

NOT 7 INVENTARIER, VERKTYG OCH INSTALLATIONER

22-12-31  21-12-31  20-12-31
REDOVISAD SKATT | RAPPORT OVER TOTALRESULTAT Ingédende anskaffningsvarden 909 909 -
2022 2021 2020 Arets anskaffningar - - 909
Utgaende ackumulerade
Aktuell skatt: anskaffningsvirden 909 909 909
Aktuell skatt pa arets resultat - - -
Justeringar avseende tidigare ar = - - Ingdende avskrivningar 270 ~91 _
Summa aktuell skatt - - - Arets avskrivningar -185 -179 -91
Summa redovisad skatt - - - Utgaende ackumulerade
avskrivningar -455 -270 -91
Inkomstskatten pa resultatet fore skatt skiljer sig fran det
teoretiska belopp som skulle ha framkommit vid anvandning utgaende redovisat varde 454 639 818

av skattesatsen for moderforetaget enligt foljande:

NOT 8 | ANDELAR | DOTTERFORETAG

Moderforetaget innehar andelar i foljande dotterforetag:

Sate samt registrerings- Bokfort varde Bokfort varde Bokfort varde
Foretagets namn Oorg-nr och verksamhetsland Antal aktier 22-12-31 21-12-31 20-12-31
InDex Pharmaceuticals AB 556704-5140 Stockholm, Sverige 60 281 586 247 030 247 030 247 030

InDex Pharmaceuticals AB 22-12-31 21-12-31 20-12-31
Ingdende anskaffningsvarde 794127 594030 544 030
Lamnade aktiedgartillskott 108 200097 50000
Utgaende ackumulerat anskaffningsvarde 794 235 794 127 594 030
Ingdende ackumulerade nedskrivningar —547 097 —347 000 —297 000
Arets nedskrivningar -108 —-200 097 -50 000
Utgaende ackumulerade nedskrivningar -547 206 -547 097 -347 000
utgaende redovisat varde 247 030 247 030 247 030
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NOT 9 | OVRIGA FORDRINGAR
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NOT 13 | OVRIGA KORTFRISTIGA SKULDER

22-12-31  21-12-31 20-12-31 22-12-31  21-12-31  20-12-31
Skattekonto 1151 1237 160 Berédknad loneskatt p&

Skattefordran 91 - - pensionskostnader, netto = 6 69

Ovriga poster 93 - 59 Skuld till Skatteverket (moms, kallskatt
och arbetsgivaravgifter) 415 456 254
Summa s 1237 219 Kortfristiga skulder till anstéllda - - -
Ovrigt - - -
Summa 415 462 323

NOT 10 | FORUTBETALDA KOSTNADER OCH UPPLUPNA
INTAKTER

22-12-31  21-12-31  20-12-31
Forutbetalda hyror 340 296 289
Forutbetalda forsékringar - - 33
Ovriga poster 117 114 925
Summa 457 410 1247

NOT 11 | KASSA OCH BANK
| Kassa och bank i kassaflédesanalysen ingar foljande:

22-12-31  21-12-31  20-12-31
Banktillgodohavanden 42490 99793 4549
Totalt 42490 99793 45491

Se koncernens not 21 for information om moderforetagets
aktiekapital.

NOT 14 | UPPLUPNA KOSTNADER OCH FORUTBETALDA
INTAKTER

22-12-31  21-12-31  20-12-31
Upplupna semesterloner - 574 929
Upplupna sociala avgifter - 180 292
Ovriga poster 630 1056 1090
sSumma 630 1810 231

NOT 15 | STALLDA SAKERHETER

22-12-31  21-12-31  20-12-31
Bankgaranti, Euroclear 50 50 50
Bankgaranti, Akademiska Hus 537 537 537
summa 587 587 587
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NOT 16 | OPERATIONELL LEASING

Moderforetaget hyr lokal enligt ej uppsagningsbara operatio-
nella leasingavtal. Leasingperioden uppgar till 3 ar och
avtalet har forlangts under aret ytterligare 3 ar till en avgift
som Overensstdmmer med en marknadsmassig avgift.

Leasingkostnader uppgaende till 1 017 TSEK (2021: 1 154
TSEK och 2020: 1 048 TSEK) avseende leasing av lokaler ingar
i rapport dver totalresultat.

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

2022 2021 2020
Inom 1 ar 1305 1146 1048
Mellan 1 och 5 &r 1848 478 1624
Senare an 5 ar - - -
Summa 3153 1624 2 672

InDex Pharmaceuticals Holding AB &ar det hogsta moder-
foretaget i koncernen. Narstaende parter ar samtliga
dotterforetag inom koncernen samt ledande befattnings-
havare i koncernen och deras narstaende. Transaktioner sker
pa marknadsmassiga villkor.

FOLJANDE TRANSAKTIONER HAR SKETT MED NARSTAENDE:

2022 2021 2020
Forsaljning av tjdnster
Forsaljning till koncernforetag 10735 10176 11265
Summa 10 735 10176 11 265
KO6p av tjanster
Inkop 0,0 0,0 0,0
Summa 0,0 0,0 0,0

Samtliga kostnader for dvergripande 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 kostnadsférdelningen
mellan enheterna. Baserat pa dessa gors interndebiteringar
och rapporteras da som intern forséljning enligt vad som
visas i tabellerna ovan.
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FORDRINGAR OCH SKULDER VID ARETS SLUT TILL FOLJD AV
FORSALJNING OCH KOP AV VAROR OCH TJANSTER

22-12-31  21-12-31  20-12-31
Fordringar pa narstaende:
Fordringar pa koncernforetag 247 536 196 921 779
Skulder till narstaende:
Skulder till koncernforetag - - 28800
summa 247 536 196921 29579

Moderforetaget har inte nagra avsattningar for osékra
fodringar hanférliga till narstaende. Moderforetaget har inte
heller redovisat nagra kostnader avseende osékra fordringar
pa narstaende under perioden. Ingen sakerhet ar stalld for
fordringarna.

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

Skulderna till nérstaende harror till storsta delen fran
inkdpstransaktioner och forfaller 1 manad efter inkdpsdagen.

Ersattningar till ledande befattningshavare framgar av not 7.

NOT 18 | VINSTDISPOSITION

TILL ARSSTAMMANS FORFOGANDE STAR FOLJANDE VINSTME-
DEL

SEK

Balanserade vinstmedel 532840755

Arets resultat -6 105 936
526 734 819

Styrelsen foreslar att i ny rakning balanseras 526 734 819
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Styrelsens undertecknande

Koncernens resultat- och balansrakningar kommer att foreldggas arsstdmman 24 maj 2023 for faststallelse.
Styrelsen och verkstallande direktéren forsakrar att koncernredovisningen har upprattats i enlighet med
internationella redovisningsstandarder IFRS sddana de antagits av EU och ger en rattvisande bild av koncernens
stallning och resultat. Arsredovisningen har uppréttats i enlighet med god redovisningssed och ger
en rattvisande bild av moderforetagets stallning och resultat.

Forvaltningsberattelsen for koncernen och moderféretaget ger en rattvisande dversikt dver

utvecklingen av koncernens och moderforetagets verksamhet, stélining och resultat samt beskriver vasentliga risker
och osakerhetsfaktorer som moderforetaget och de féretag som ingar i koncernen star infor.

Stockholm 27 mars 2023

Wenche Rolfsen Karin Bernadotte af Wisborg
Styrelsens ordférande

Marlene Forsell Anna-Kaija Gronblad

Uli Hacksell Lennart Hansson

Jenny Sundqvist

VD

Var revisionsberéattelse har ldamnats 27 mars 2023

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 utfdrt en revision av arsredovisningen och koncern-
redovisningen for InDex Pharmaceuticals Holding AB for ar
2022. Bolagets arsredovisning och koncernredovisning ingar
pa sidorna 28-64 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
stélining per den 31 december 2022 och av dess finansiella
resultat och kassaflode for aret enligt rsredovisningslagen.
Koncernredovisningen har upprattats i enlighet med
arsredovisningslagen och ger en i alla vasentliga avseenden
rattvisande bild av koncernens finansiella stéllning per den
31 december 2022 och av dess finansiella resultat och
kassaflode for aret enligt International Financial Reporting
Standards (IFRS), sdsom de antagits av EU, och arsredovis-
ningslagen. Forvaltningsberattelsen ar forenlig med arsredo-
visningens och koncernredovisningens ovriga delar.

Vi tillstyrker darfor att bolagsstdmman faststaller
resultatrakningen och balansrakningen for moderbolaget
samt rapporten Over totalresultat och balansrakningen for
koncernen.

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 férhallande till moder-
bolaget 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 inhdmtat ar tillrackliga
och andamalsenliga som grund for vara uttalanden.

Annan information an arsredovisningen och
koncernredovisningen

Detta dokument innehaller &ven annan information &n
arsredovisningen och koncernredovisningen och aterfinns pa
sidorna 1-27 och 68-76. Det &r styrelsen och verkstallande
direktbren som har ansvaret for denna andra information.

Our opinion on the annual accounts and consolidated
accounts does not cover this other information and we do
not express any form of assurance conclusion regarding this
other information.

Vart uttalande avseende arsredovisningen och koncern-
redovisningen omfattar inte denna information och vi gor
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 dvervaga om informa-
tionen i vasentlig utstrackning &r oférenlig med arsredovis-

e
pwec

ningen och koncernredovisningen. Vid denna genomgang
beaktar vi dven den kunskap vi i 6vrigt inhdmtat under
revisionen samt bedomer om informationen i 6vrigt verkar
innehalla vasentliga felaktigheter.

Om vi, baserat pa det arbete som har utforts avseende
denna information, drar slutsatsen att den andra informationen
innehéller en vasentlig felaktighet, ar vi skyldiga att rapportera
detta. Vi har inget att rapportera i det avseendet.

Styrelsens och verkstéllande direktérens ansvar

Det &r styrelsen och verkstéllande direktoren som har
ansvaret for att arsredovisningen och koncernredovisningen
upprattas och att de ger en rattvisande bild enligt &rsredovis-
ningslagen och, vad géller koncernredovisningen, enligt IFRS,
sa som de antagits av EU, och arsredovisningslagen. Styrelsen
och verkstallande direktdren ansvarar aven for den interna
kontroll som de bedémer ar nédvandig for att uppréatta 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 direktoren for
beddmningen av bolagets och koncernens férmaga att
fortsatta verksamheten. De upplyser, nar sa ar tillampligt, om
forhallanden som kan paverka formagan att fortsatta
verksamheten och att anvanda 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 gbra nagot av detta.

Revisorns ansvar
vara mal ar att uppna en rimlig grad av sakerhet om huruvida
arsredovisningen och koncernredovisningen som helhet inte
innehaller nagra vasentliga felaktigheter, vare sig dessa beror
péa oegentligheter eller misstag, och att Ilamna en revisions-
berattelse som innehaller vara uttalanden. Rimlig sakerhet &ar
en hog grad av sdkerhet, men &r ingen garanti for att en
revision som utfors enligt ISA och god revisionssed i Sverige
alltid kommer att upptacka en vasentlig felaktighet om en
sadan finns. Felaktigheter kan uppsta pa grund av oegentlig-
heter eller misstag och anses vara vasentliga om de enskilt
eller tillsammans rimligen kan forvantas paverka de ekono-
miska beslut som anvandare fattar med grund i arsredovis-
ningen och koncernredovisningen.

En ytterligare beskrivning av vart ansvar for revisionen
av arsredovisningen och koncernredovisningen finns pa
Revisorsinspektionens webbplats:
WWwWw.revisorsinspektionen.se/revisornsansvar.
Denna beskrivning ar en del av revisionsberattelsen.

RAPPORT OM ANDRA KRAV ENLIGT LAGAR OCH ANDRA
FORFATTNINGAR

Uttalanden

Utdver var revision av arsredovisningen och koncernredovis-
ningen har vi dven utfort en revision av styrelsens och verk-
stéllande direktorens forvaltning for InDex Pharmaceuticals
Holding AB for ar 2022 samt av forslaget till dispositioner
betraffande bolagets vinst eller forlust.
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Vi tillstyrker att bolagsstdmman disponerar vinsten enligt
forslaget i forvaltningsberéattelsen och beviljar styrelsens
ledamoter och verkstallande direktéren ansvarsfrinet for
rakenskapsaret.

Grund for uttalanden
Vi har utfort revisionen enligt god revisionssed i Sverige. Vart
ansvar enligt denna beskrivs ndrmare i avsnittet Revisorns
ansvar. Vi ar oberoende i forhallande till moderbolaget och
koncernen enligt god revisorssed i Sverige och har i Ovrigt
fullgjort vart yrkesetiska ansvar enligt dessa krav.

Vi anser att de revisionsbevis vi har inhamtat ar tillrackliga
och dndamalsenliga som grund for vara uttalanden.

Styrelsens och verkstéllande direktérens ansvar
Det ar styrelsen som har ansvaret for forslaget till dispositioner
betraffande bolagets vinst eller forlust. Vid forslag till utdelning
innefattar detta bland annat en bedémning av om utdelningen
ar forsvarlig 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 stallning i vrigt.
Styrelsen ansvarar for bolagets organisation och forvalt-
ningen av bolagets angelagenheter. Detta innefattar bland
annat att fortldpande bedéma bolagets och koncernens
ekonomiska situation, och att tillse att bolagets organisation
ar utformad sa att bokféringen, medelsfdrvaltningen och
bolagets ekonomiska angeldgenheter i 6vrigt kontrolleras pa
ett betryggande satt. Den verkstéllande direktoren ska skota
den I6pande forvaltningen enligt styrelsens riktlinjer och
anvisningar och bland annat vidta de atgéarder som ar
nodvandiga for att bolagets bokforing ska fullgoras i
Overensstammelse med lag och for att medelsforvaltningen
ska skétas pa ett betryggande sétt.

Revisorns ansvar

vart mal betraffande revisionen av forvaltningen, och ddrmed

vart uttalande om ansvarsfrihet, ar att inhdmta revisions-

bevis for att med en rimlig grad av sdkerhet kunna bedéma

om nagon styrelseledamot eller verkstallande direktéren i

nagot vasentligt avseende:

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

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

vart mal betraffande revisionen av forslaget till dispositioner av
bolagets vinst eller forlust, och dérmed vért uttalande om
detta, ar att med rimlig grad av sékerhet bedéma om forslaget
ar forenligt med aktiebolagslagen.

Rimlig sakerhet &@r en h0g grad av sdkerhet, men ingen
garanti for att en revision som utfors enligt god revisionssed i
Sverige alltid kommer att upptécka atgarder eller férsummel-
ser som kan foranleda 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 revisionsbherattelsen.

Stockholm den 27 mars 2023
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 arsredo-
visningslagen (1995:1554). Bolaget &r listat pa Nasdaq First
North Growth Market Stockholm (“First North”) och tillampar
darigenom First Norths regelverk. Férutom lagstiftning och
First Norths regelverk ar det bolagets bolagsordning samt
dess interna riktlinjer for bolagsstyrning som utgor grunder-
na. Bolagsordningen, som &terfinns pa bolagets hemsida,
anger bland annat styrelsens sate, verksamhetens inriktning,
granserna fOr aktiekapital och antal aktier samt forutsatt-
ningarna 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 hogre
norm for god bolagsstyrning an aktiebolagslagens minimikrav
och ska tilldampas av bolag vars aktier ar upptagna till handel
pa en reglerad marknad i Sverige. For ndrvarande ar Koden
inte bindande for bolag vars aktier ar listade péa First North.
Koden utgor dock en viktig vagledning for bolagets interna
riktlinjer for bolagsstyrning.

BOLAGSSTAMMA

Aktiedgarnas inflytande i bolaget utdvas vid bolagsstamman
som, i enlighet med aktiebolagslagen, ar bolagets hogsta
beslutande organ. Bolagsstamman kan fatta beslut i varje
fraga i bolaget som inte utgdr ett annat bolagsorgans
exklusiva kompetens. Bolagsstdmman har saledes en
overordnad roll i forhallande till bolagets styrelse och VD.
Kallelser, protokoll och kommunikéer fran bolagsstammor
halls tillgangliga pa bolagets hemsida.

Vid arsstdmman, som enligt aktiebolagslagen ska hallas
inom sex manader fran utgangen av varje rakenskapsar, ska
beslut fattas om faststallelse av resultat- och balansrakning
for moderforetaget och koncernen, dispositioner betraffande
bolagets vinst eller férlust, om ansvarsfrinet for styrelse-
ledamoterna och VD, val av styrelseledamoter och revisorer
samt ersattning till styrelsen och revisorer. Vid bolags-
stémman 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 fore nasta ordinarie bolags-
stdmma (arsstdmma), eller om en revisor i bolaget eller dgare
till minst en tiondel av samtliga aktier i bolaget skriftligen sa
begar, ska styrelsen kalla till extra bolagsstamma.

Kallelse till bolagsstdmma ska, i enlighet med bolagets
bolagsordning, ske genom annonsering i Post- och Inrikes
Tidningar samt genom att kallelsen halls tillgénglig pa bolagets
hemsida. Att kallelse har skett ska samtidigt annonseras i
Dagens Industri. Kallelse till bolagsstémma ska utfardas
tidigast sex veckor och senast tva veckor fore stdmman.

Ré&tt att ndrvara och rosta vid bolagsstdmma, antingen
personligen eller genom ombud med fullmakt, tillkommer
aktiedgare som ar inford i bolagets av Euroclear férda
aktiebok sex (6) bankdagar fore bolagsstdmman (dvs. pa
avstamningsdagen) samt anmaler sitt deltagande till bolaget

senast den dag som anges i kallelsen till stémman. Bitrade till
aktieagare i bolaget far félja med till bolagsstdmman om
ak-tiedgare anmaler detta. Varje aktiedgare i bolaget som
anmaler ett arende med tillracklig framférhalining har ratt att
fa drendet behandlat vid bolagsstdmman.

FOr att kunna avgbra vem som har ratt att delta och rosta
vid bolagsstdmma ska Euroclear, pa bolagets begéran, forse
bolaget med en lista dver alla innehavare av aktier per
avstamningsdagen. Aktiedgare som har Iatit forvaltarregistrera
sina aktier maste, for att aga ratt att delta i stdmman, begara
att tillfélligt inféras i den av Euroclear forda aktieboken (s.k.
rostrattsregistrering). Aktiedgaren maste underratta forvaltaren
harom i god tid fore avstamningsdagen, da sadan inforing ska
vara verkstalld. Rostrattsregistrering som av aktiedgare
begarts i sddan tid att registreringen gjorts av férvaltaren
senast fyra (4) bankdagar fore bolagsstdmman kommer dock
att beaktas vid framstéllningen av aktieboken. Aktiedgare som
har sina aktier direktregistrerade pa ett konto i Euroclear-
systemet kommer automatiskt att inga i listan dver aktiedgare.

Vid &rsstdmman 1 juni 2021 beslutades att anta en
instruktion for valberedningen. Valberedningens huvudsakliga
ansvar och uppgifter ar att foresla kandidater till posten som
styrelseordférande och 6vriga medlemmar av styrelsen.
Valberedningen foreslar ocksa arvoden och dvriga ersattningar
till styrelseledamoterna liksom kommer med forslag till val av
och ersattning till revisorer.

Valberedningen ska besta av styrelsens ordférande och
fyra ledamoter utsedda av de fyra till rostetalet storsta
aktiedgarna vid utgangen av det tredje kvartalet respektive
ar. Med “de fyra till rostetalet storsta aktiedgarna” avses
hadanefter dven kanda aktiedgargrupperingar. Styrelsens
ordférande ska arligen kontakta de aktiedgare som ager réatt
att utse ledamot. Om nagon av aktiedgarna valjer att avsta
fran sin ratt att utse en ledamot till valberedningen, évergar
ratten till den ndrmast darefter till rostetalet storsta
aktiedgaren, och s vidare. Fler &n hogst fem ytterligare
aktiedgare behover dock inte kontaktas, om inte styrelsens
ordfdrande finner att det finns sarskilda skal dartill. Nar
aktiedgare kontaktas med forfrdgan om utseende av ledamot
i valberedningen ska styrelsens ordférande uppstalla
erforderliga ordningsregler sdsom senaste svarsdag etc.

Namnen pa valberedningens ledamdter och namnen pa
de aktiedgare som har utsett ledamdoterna ska offentliggéras
senast sex manader fore arsstamman. Valberedningen utser
inom sig en ordférande. Styrelsens ordférande ska inte vara
valberedningens ordférande. Om ledamot I[dmnar valbered-
ningen innan dess arbete ar slutfort, 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
rostmassigt fyra storsta aktiedgarna, av den aktiedgare som
tillhdr denna grupp. Om aktiedgare som utsett viss ledamot
vasentligen minskat sitt innehav i bolaget, och valberedningen
inte anser att det ar olampligt mot bakgrund av eventuellt
behov av kontinuitet infér néra forestaende bolagsstdmma, ska
ledamot utsedd av sadan aktiedgare lamna valberedningen
och valberedningen erbjuda den stOrsta aktiedgaren som inte
har utsett ledamot i valberedningen att utse ny ledamot.
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Valberedningen ska i 6vrigt ha den sammansattning och
fullgdra de uppgifter som fran tid till annan foljer av Svensk
kod for bolagsstyrning. Valberedningens ledamdter ska inte
uppbara arvode fran bolaget. Eventuella omkostnader som
uppstar i samband med valberedningens arbete ska erlaggas
av bolaget under forutsattning att dessa godkants av
styrelsens ordférande.

Valberedningen infér arsstdmman 2023, enligt press-
meddelande 26 oktober 2022, har bestatt av Karl Tobieson,
ordférande, utsedd av Linc, Ivo Staijen utsedd av HBM
Healthcare Investments, Jan Sarlvik utsedd av Fjarde
AP-fonden, Bjorn Wasing utsedd av SEB-Stiftelsen och
S-E-Bankens Utvecklingsstiftelse samt Wenche Rolfsen,
styrelsens ordférande.

STYRELSE

Efter bolagsstdmman &r styrelsen bolagets hogsta beslutande
organ. Styrelsen ar aven bolagets hogsta verkstéallande organ
och bolagets stéallféretradare. Vidare svarar styrelsen enligt
aktiebolagslagen for bolagets organisation och forvaltningen
av bolagets angeldagenheter, ska fortldpande bedéma
bolagets och koncernens ekonomiska situation samt se till
att bolagets organisation &r utformad sa att bokféringen,
medelsforvaltningen och bolagets ekonomiska forhallanden i
ovrigt kontrolleras pa ett betryggande satt. Styrelsens
ordférande har ett sarskilt ansvar att leda styrelsens arbete
och bevaka att styrelsen fullgér sina lagstadgade uppgifter.

Enligt bolagsordningen ska bolagets styrelse besta av
lagst tre (3) och hogst tio (10) styrelseledamaOter 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 for narvarande av ledamoterna
Wenche Rolfsen (styrelsens ordférande), Karin Bernadotte af
Wisborg, Marlene Forsell, Anna-Kaija Gronblad, Uli Hacksell
samt Lennart Hansson. Narmare information om ledamoterna
aterfinns ovan under avsnittet Styrelse och revisorer.

Bland styrelsens uppgifter ingar bland annat att faststalla
bolagets 6vergripande mél och strategier, dvervaka storre
investeringar, sakerstalla att det finns en tillfredsstallande
kontroll av bolagets efterlevnad av lagar och andra regler
som galler for bolagets verksamhet samt bolagets efterlevnad
av interna riktlinjer. Bland styrelsens uppgifter ingar dven att
sékerstalla 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 inrdttande av revisionsutskott aterfinns
i aktiebolagslagen. Bestammelser om inrattande av ersatt-
ningsutskott aterfinns i Koden. Bestdmmelserna i aktiebo-
lagslagen 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 bedomningen att det i
dagslaget inte &r motiverat att inratta sarskilda revisions-
eller ersattningsutskott. Styrelsen anser istéllet 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 utanfér den
"l6pande forvaltningen” och ska darfor som huvudregel
beredas och foredras styrelsen for beslut. VD ska ocksa vidta
de atgarder som ar nédvandiga for att bolagets bokfoéring ska
fullgoras i Overensstammelse med lag och for att medelsfor-
valtningen ska skotas pa ett betryggande séatt. VD &r
underordnad styrelsen och styrelsen kan ocksa sjalv avgora
arenden som ingér i den I6pande forvaltningen. VDs arbete
och roll samt arbetsférdelningen mellan & ena sidan
styrelsen och VD framgar av en av styrelsen faststalld
skriftlig instruktion (s.k. "VD-instruktion”) och styrelsen
utvarderar Idpande VDs arbete.

INTERN KONTROLL OCH REVISION

Bolagets styrelse svarar enligt aktiebolagslagen for bolagets
organisation och forvaltningen av bolagets angeldgenheter,
ska fortldpande beddma bolagets och koncernens ekonomiska
situation och se till att bolagets organisation ar utformad sa
att bokforingen, medelsforvaltningen och bolagets ekonomiska
forhallanden i dvrigt kontrolleras pa ett betryggande sétt.
Den arbetsordning som upprattats av styrelsen innehaller
instruktioner for intern ekonomisk rapportering, och samtliga
delarsrapporter, arsredovisningar och pressmeddelanden
publiceras pa bolagets hemsida i direkt anslutning till
offentliggdrandet.

Bolaget ar, i egenskap av publikt bolag, skyldigt att ha
minst en revisor for granskning av bolagets och koncernens
arsredovisning och bokfoéring samt styrelsens och VDs for-
valtning. Granskningen ska vara sa ingdende och omfattande
som god revisionssed kraver. Bolagets revisorer valjs enligt
aktiebolagslagen av bolagsstdmman. En revisor i ett svenskt
aktiebolag har saledes sitt uppdrag fran och rapporterar till
bolagsstdamman och far inte lata sig styras i sitt arbete av
styrelsen eller ndgon ledande befattningshavare i bolaget.
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Riskfaktorer

En investering i vardepapper ar férenad med risk. Vid
bedomning av InDex framtida utveckling &r det av vikt att
beakta de riskfaktorer som &r forknippade med bolaget och
dess aktie. Dessa innefattar risker hanforliga 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
beddmt riskerna utifrdn 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
beddmning, i enlighet med ovan, anges forst.

VERKSAMHETS- OCH BRANSCHRELATERADE RISKER
Risker relaterade till fas lll-programmet for cobitolimod
Utveckling av Iakemedel &r en komplicerad och kapitalkrdvande
process forenad med mycket hog risk. Den forskning och
utveckling som kravs for ett lakemedel ar férenad med risker
sdsom att produktutveckling forsenas och/eller att kostnader
blir hogre an forvantat eller att produkterna inte har férvantad
effekt eller visar sig ha ovéntade och/eller o6nskade biverk-
ningar. 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). |
augusti 2019 meddelade InDex positiva huvudresultat fran
fas lIb-dosoptimeringsstudien CONDUCT som utvarderade
cobitolimod foér behandling av mattlig till svar vanstersidig
ulcerds kolit. Studien motte det primara effektmattet klinisk
remission. Fas lll-studier utgodr underlag for ansékningar om
marknadsgodkannande och utfors pa patienter for att
dokumentera statistiskt signifikant effekt och sakerhet.
Resultat i tidigare kliniska studier sager dock inte nédvan-
digtvis ndgot om resultatet i framtida studier. Bolaget kan inte
forutse nar planerade kliniska studier kan starta eller bli fardiga
eftersom flera avgorande faktorer, sdsom godkannanden fran
myndigheter inklusive etikprévningsndmnder, och ingdende
av avtal med exempelvis kontraktsforskningsforetag och
kliniker, liksom patienttillgang, delvis ligger utanfér bolagets
kontroll. Med patienttillgdng avses de deltagande klinikernas
formaga att identifiera och inkludera patienter i bolagets
studier (for ytterligare information, vanligen se avsnitten
"Risker relaterade till Rysslands invasion av Ukraina” och
"InDex verkar pa en konkurrensutsatt marknad”). Patienttill-
gangen ar av vasentlig betydelse for hur lang tid en studie
kommer att ta, och det finns en risk att Rysslands invasion av
Ukraina har en negativ inverkan pa deltagande klinikers
férmaga att identifiera och inkludera patienter, vilket kan
leda till en forsening av fas lll-programmet (fOr ytterligare
information, vanligen se avsnittet “Risker relaterade till
Rysslands invasion av Ukraina”). Forseningar i genomforandet
av bolagets fas lll-program for cobitolimod kan foljaktligen
leda till 6kade kostnader for produktutveckling liksom
fordrdjningar av produktlansering pa4 marknaden.

Risker relaterade till Rysslands invasion av Ukraina
Vid styrelsens godkdnnande av denna arsredovisning pagar
Rysslands invasion av Ukraina. Det &r svart att i radande lage

beddma invasionens inverkan pa den globala ekonomin och
om den nuvarande geopolitiska situationen kan komma att
paverka flera lander dver tid. InDex har i den pagaende
Induktionsstudie 1 i fas lll-programmet CONCLUDE valt att inte
starta patientrekryteringen i Ryssland men har efter noggrant
Overvagande startat kliniker i vastra Ukraina. Oversyn pagar
hur bortfallet av planerade patienter fran Ryssland ska
ersattas. Om fler lander paverkas av det geopolitiska laget
kan detta leda till begransningar i patienttillgangen och
darmed forseningar i det pagaende fas lll-programmet.

Risker relaterade till kommersialisering, marknadsacceptans
och ersattningssystem
For det fall fas lll-programmet for cobitolimod &r framgangsrikt
(for ytterligare information, se avsnittet “Risker relaterade till
fas lll-programmet for cobitolimod”) och cobitolimod - eller
n&gon 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 marknadsaccep-
tans och forséaljning av ett lakemedel beror pa ett antal faktorer,
bland annat produktegenskaper, klinisk dokumentation och
resultat, konkurrerande produkter, distributionskanaler, tilltrade
till akare, tillganglighet, pris, subventionering/ersattning
samt forsaljnings- och marknadsforingsinsatser.
Forsaljningen av receptbelagda lakemedel paverkas av
prissattningen fran de ansvariga myndigheterna (exempelvis
Tandvards-och lakemedelsformansverket i Sverige) ersattnings-
och vardbetalare, inklusive férsakringsbolag, sjukhus och
nationellt ansvariga myndigheter. Det finns en risk att
prissattningen for bolagets lakemedel blir lagre an forvantat.
Ersattningstaxan fran tid till annan som géller for ett lakemedel
beror ofta pa det varde som produkten beddms tillféra for
patienten och halsovardssystemet. Det finns en risk att
produkterna inte uppfyller kraven for att kunna erhalla
subventioner fran privata och offentligt finansierade halsovards-
program eller att ersattningen blir Iagre 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
forutsaga subventionen och ersattningen som en recept-
belagd produkt kan erhalla. Sddana férandringar kan
resultera i farre ersattningsmaojligheter och lagre ersattnings-
nivaer pa vissa marknader.

InDex verkar pa en konkurrensutsatt marknad
Lakemedelsindustrin &r en konkurrensutsatt marknad som
kannetecknas av global konkurrens, snabb teknisk utveckling
och omfattande investeringar. Bolaget moter konkurrens fran
exempelvis stora lakemedelsforetag, daribland multinationella,
och andra foretag verksamma inom halso- och sjukvards-
sektorn 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 méttlig till svar ulcerds
kolit. Vidare utvecklar andra foretag for narvarande lakemedel
som konkurrerar med eller kan komma att konkurrera med
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cobitolimod. Vidare kan InDex behdva konkurrera med dessa
foretag om patienter for att genomféra 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 (kontraktstillverknings-
foretag) for alla dess erforderliga aktiva farmaceutiska
substanser, sdsom cobitolimodsubstansen, 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. Utdver dessa avtal har bolaget
inte ingatt nagra avtal som loper dver langre tidsperioder
med nagon annan tillverkare.

Bolaget anlitar dven externa leverantorer (t.ex. kontrakts-
forskningsforetag) for genomfdrande av prekliniska och
kliniska studier. Leverantdrerna anlitar i sin tur kliniker som &r
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 6kade 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 tidskravande. Det finns en risk att bolaget inte kommer
att kunna hitta lampliga tillverkare och leverantdrer som
erbjuder samma kvalitet och kvantitet pa liknande villkor.
DarutoOver ar InDex tillverkares och leverantorers verksamhe-
ter foremal 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 for narvarande inte nagra avtal
for framstéllningen av kommersiella insatsvaror av nagra
aktiva farmaceutiska substanser eller lakemedelskandidater
for det fall de godkanns. Det finns en risk att bolaget inte
kommer att hitta lampliga tillverkare som erbjuder kvalitet
och kvantitet pa for bolaget acceptabla villkor.

Risker relaterade till nyckelanstéallda och nyckelkonsulter
InDex har ett litet antal anstallda med nyckelkompetenser
och samarbetar med erfarna konsulter inom olika delar av
utvecklingsprocessen. Bolaget har nio heltidsanstallda och
har etablerat samarbete med ett tiotal kvalificerade konsulter
som var och en ar inriktade pa olika specialomraden, sdsom
regulatoriska fragor, statistik, medicin, preklinik, tillverkning,
affarsutveckling, kvalitetssakring, finansiering, HR och ekonomi
i syfte att sakerstalla att nédvandiga kompetenser och
erfarenheter finns tillgangliga. InDex ledning och styrelse har

sammantaget lang och dokumenterad 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 for nya och innovativa lakemedel. Bolaget ar
beroende av sina anstallda och av sina konsulter, sarskilt
bolagets ledande befattningshavare och andra nyckelmed-
arbetare, samt av sin formaga att rekrytera och behalla hogt
kvalificerad personal. Om bolaget skulle férlora ndgon av sina
nyckelmedarbetare eller nyckelkonsulter skulle det kunna ha
en negativ effekt pa bolagets pagaende projekt. Bolagets
formaga att attrahera och behalla kvalificerad personal ar
saledes avgorande for dess framtida framgang och tillvaxt.

Risker relaterade till utvecklingen av andra DIMS

Innan ett ldkemedel 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 portfolj med fler &n 150 DNA-baserade
ImmunModulerande Sekvenser (DIMS). For att kapitalisera pa
de 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
ulceros kolit, testar InDex nagra utvalda DIMS-kandidater i
modeller av andra inflammatoriska sjukdomar. De prekliniska
studierna utvarderar kemi, toxicitet och effekter genom
studier i ldmpliga laboratorieforsok och djurmodeller. Nar de
prekliniska kraven pa substansen ar uppfyllda kan substansen
ga vidare till klinisk utveckling. Den forskning och utveckling
som kravs for DIMS-kandidaterna ar forenad med risker
sasom att produktutveckling forsenas och/eller att kostnader
blir hdgre an forvantat eller att produkterna inte har forvantad
effekt eller visar sig ha ovantade och/eller odnskade
biverkningar. Det finns en risk att de prekliniska studierna
avseende DIMS-kandidaterna inte kommer vara framgangsrika,
och att kandidaterna inte nar kliniska studier.

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

LEGALA OCH REGULATORISKA RISKER

Risker relaterade till regulatoriska godkdnnanden, licenser
och registrering hos myndigheter

FOr att kunna utveckla, tillverka, marknadsfora och sélja
lakemedel maste regulatoriska godkannanden eller licenser
erhallas fran, och registreringar maste ske hos, relevanta
myndigheter s&som FDA och EMA och/eller nationella
myndigheter, vilket kan vara bade tidskrédvande och kost-
samt. Fore starten av en klinisk studie maste InDex ansdka
om godkannanden hos myndigheterna i de ldander som ska
delta i studien. Om bolaget inte i tid erhaller godkdnnanden
for klinisk prévning (vilket kan vara ett resultat av saval avslag
fran den aktuella myndigheten som ett forelaggande fran den
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aktuella myndigheten avseende andringar eller tillagg till
InDex ansokan), skulle det kunna leda till férseningar.

Vidare kan myndigheterna gora olika bedomningar nar det
galler exempelvis behovet av ytterligare studier och tolkningen
av data fran slutférda studier. Kraven fér godkdnnande kan
skilja sig 4t mellan myndigheter i olika lander och sjélva
registreringsforfarandena kan krdva omfattande arbete.
Vidare kan de regler och tolkningar som for narvarande galler
for att lakemedel ska godkannas komma att andras i
framtiden, vilket kan komma att paverka bolagets mojligheter
att erhélla nédvandiga myndighetsgodkannanden, som i sin
tur kan ha en vasentlig negativ inverkan pa bolagets verk-
samhet och framtida I6nsamhet. Efter det att ett lakemedel
har godkants kommer bolaget fortsatt vara skyldigt att
uppfylla vissa regulatoriska krav, sdsom sakerhetsrapporte-
ring och marknadsforingstillsyn av lakemedel. For det fall
bolaget inte uppfyller dessa efterfdljande regulatoriska krav
kan tidigare erhallna godkdnnanden aterkallas. Bolaget kan
ocksa bli foremal for andra sanktioner sdsom avgifter,
verksamhetsrestriktioner eller straffrattsliga pafoljder.

InDex a@r beroende av immateriella 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 patentansokningar, 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 sndvare 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 patent-
domstol, vilket har negativ inverkan pa bolaget. Dessutom
finns det en risk att tredje part avsiktligt eller oavsiktligt gor
intrdng i bolagets patent, varumarken och andra immateriella
rattigheter. Forutom att patentintrdng och tvister avseende
immateriella rattigheter ar tidskravande och stor bolagets
verksamhet, kan det medfora 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 avsevéarda 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 eller att InDex forlorar en patenttvist,
vilket kan paverka bolagets forséaljning av sina egna produkter
negativt. Bolaget ar ocksa beroende av att skydda know-
how, inklusive information relaterad till innovationer for vilka
patentansdkningar &nnu inte ldmnats in. Till skillnad fran
patent och andra immateriella rattigheter skyddas inte
know-how med ensamratt genom registrering eller liknande.
Det finns en risk att ndgon obehorigen sprider eller anvander
bolagets know-how pa ett satt som gor det omdjligt for bolaget
att erhalla patent eller berdvar bolaget konkurrensférdelar.

Risker relaterade till produktansvar och forsakring

For det fall ndgot av bolagets lakemedelskandidater eller
produkter — sdsom cobitolimod - (under fas lli-programmet
for cobitolimod eller efter godk@nnande och lansering av
produkten pa marknaden) visar sig orsaka sjukdom, skada,
funktionsnedsattning eller dodsfall 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 upphdra med fortsatt
forsaljning av, samt forebygga anvandning av, sina produkter.
Det finns en risk att tilldmpliga forsakringar inte erbjuder
tillrackligt skydd i hdndelse av ett produktansvarskrav (t.ex. i
samband med fas lll-programmet for cobitolimod) eller ndgon
annan typ av ansprak som riktas mot bolaget. Det finns
ocksa en risk att bolaget i framtiden inte kan erhalla eller
uppratthalla ett forsakringsskydd till rimliga villkor.

InDex ar foremal for sdkerhetsregler och etiska standarder
InDex verksamhet ar féremal for rapporteringskrav avseende
sakerhet och kommer vid eventuellt framtida marknadsgod-
kénnande vara foremal for ytterligare krav. Bolaget maste
folja aktuell Good Clinical Practice (GCP), vilket &r en inter-
nationell etisk och vetenskaplig kvalitetsstandard avseende
utformning, genomférande, dokumentation samt rapportering
av tester som involverar deltagande av méanniskor. Standardens
syfte &r 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 innebara problem for bolaget med nationella och
regionala myndigheter som tillAmpar GCP-standarden vid
godkannanden 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 upphdra med eller férandra sin
verksamhet. Darutdver kan nadgon av bolagets anstéllda gora
sig skyldig till oetiskt eller kriminellt beteende eller beteende
som i dvrigt star i strid med tilldmpliga lagar och regler, liksom
interna riktlinjer. S&dant 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 kapital-
kravande och InDex har redovisat forluster 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 forskotts-
betalningar och milstolpsbetalningar och/eller royalties fran
licens- och samarbetsavtal.

1 The International Council for Harmonisation of Technical Requirements for

Pharmaceuticals for Human Use.
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Det finns en risk att InDex i framtiden inte kommer ha
tillrackliga intékter eller positivt kassaflode for att finansiera
verksamheten. Det finns en risk att nytt kapital inte kan
inforskaffas nar det behdvs 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 for cobitolimod.

Om bolaget skulle lyckas sakra ytterligare finansiering nar
det behdvs finns det en risk att bolagets framtida kapitalbehov
avviker fran ledningens uppskattningar. Det framtida kapital-
behovet beror pa flera faktorer, inklusive kostnader for
utveckling och kommersialisering av lakemedelskandidater,
forsaljning av produkter p4 marknaden, nar betalningar erhalls
och storleken pé forskottsbetalningar, milstolpsbetalningar
och royalties fran licens- och samarbetsavtal.

Risker relaterade till globala ekonomiska faktorer och
valutaférandringar

Utlandska valutarisker uppstar som en foljd av framtida
transaktioner, primart utbetalningar, och inrdknade tillgangar
och skulder i en valuta som inte &@r den av bolaget anvanda,
vilket kallas transaktionsexponering. Bolagets redovisnings-
och funktionella valuta &r SEK. Under de ndrmaste aren
kommer en storre del av bolagets rorelsekostnader att
denomineras i exempelvis EUR och USD. Till f6ljd av det kan
bolaget bli féremal for vaxelkursrisker fran betalningsfloden
inom och utanfér Sverige, sdsom fluktuationer dar vaxelkursen
andras fran det att avtal ingas till dess betalning ska lamnas
enligt avtalet. Valutasvangningar kan leda till valutatrans-
aktionsforluster som bolaget inte kan forutse.

Dartill kan bolagets verksamhet paverkas negativt av
omvarldsekonomiska faktorer och bolaget ar utsatt for
marknadsfaktorer sdsom tillgang och efterfragan, inflation
och rantefluktuationer, uppgangar och nedgangar samt
investeringsvilja m.m. Den senaste finanskrisen orsakade
extrem volatilitet och stdrningar pa kapital- och kreditmark-
naden, och marknaden star nu infér en annan sorts kris till
foljd av Rysslands invasion av Ukraina (for ytterligare
information se under avsnitten “Risker relaterade till
Rysslands invasion av Ukraina”). Det &r osdkert i vilken
utstrackning den ekonomiska utvecklingen kommer att
paverkas och effekterna pa lakemedelsmarknaden och
saledes dven pa bolagets framtida verksamhet. En svag eller
negativ ekonomisk utveckling kan ocksa komma att paverka
bolagets leverantorer, vilken mojligen kan innebara avbrott i
leveranser. Nagon av dessa faktorer kan skada bolagets
verksamhet och bolaget kan inte forutse alla mojliga 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 |akemedel &r 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 recepto-
rer pa malcellerna och tillverkas enbart nar de behdvs. 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 undersokningar dar ett sa
kallat endoskop anvands. Lakaren ser med hjalp av instru-
mentet hur kroppens insida ser ut.

GASTROENTEROLOGI
Gastroenterologi ar [dran om matsmaltningssystemet och
dess sjukdomar.

INFLAMMATORISK TARMSJUKDOM (IBD)
Inflammatorisk tarmsjukdom omfattar ett antal tillstand med
inflammation i matsmaltningssystemet, speciellt tarmen.

KLINISK STUDIE

Ar en undersokning pa friska eller sjuka manniskor for att
studera effekten och sdkerheten av ett |lakemedel eller
behandlingsmetod.

KLYSMA
Klysma kallas den medicinska utrustning dér via en pip i
andtarmen en vatska fors in i tjocktarmen.

KOLEKTOMI
Ett kirurgiskt ingrepp som utfors for att ta bort tjocktarmen.

KOLOSKOPI
Undersdkning av tjocktarmen med ett endoskop.

PK-STUDIE (FARMAKOKINETIKSTUDIE)
En studie som studerar ett lakemedels absorption,
distribution, metabolism och exkretion.

PLACEBO
Inaktiv substans.

PREKLINISK UTVECKLING
Laboratorieférsdk 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 lékare 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 forsamring av ett kroniskt men cykliskt
sjukdomstillstand.

STOMI

Stomi ar en medicinsk term for ett kirurgiskt ingrepp dar man
placerar en dppning pa magens framsida med syfte att
témma kroppens avfall, sdésom avféring.

SAKERHETSPROFIL
De biverkningar som ett Idkemedel kan ge upphov till.

TLRY (TOLL-LIKE RECEPTOR 9)
TLR9 &r en medlem av Toll-like receptor familjen och kénner
igen DNA fran bakterier och virus.

ULCEROS KOLIT (UC)
Ulcerds kolit ar en inflammation i slemhinnan i tjock- eller
andtarmen, som gor att tarmens funktion férsamras.

VERKNINGSMEKANISM
Det satt péa vilket en behandling &stadkommer den énskade
effekten.



InDex Pharmaceuticals Holding AB (publ) | Arsredovisning 2022

75

Lakemedelsutveckling i korthet

PREKLINISK UTVECKLING

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

KLINISK UTVECKLING

Klinisk utveckling utfors typiskt i fyra pa varandra féljande
faser, dar den tidigare fasen behdver visa lovande resultat
inklusive sakerhet for att substansen ska ga vidare till nasta
fas:
Fasl:  Fas I-provningar genomfors 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 utsondras.
Fas Il:  Fas lI-studier genomfors pa patienter med den
aktuella sjukdomen, i syfte att faststélla 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 lla) och sen fas (fas lIb).

Fas lll: Fas lll-studier ligger till grund for ansokan om

marknadsgodkannande och genomfors pa patienter
for att bekréfta och dokumentera statistiskt
signifikant effekt av behandlingen, sékerhet och
tolerans. Ibland studeras olika populationer och
olika doser.
Fas IV: Efter ett godkdnnande av ett nytt lakemedel 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 behand-
lingseffekter utvarderas. Ibland jamfors effekt och
tolerans mellan olika lakemedel for 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 pabdrjar en fas I-
studie blir ett godként l1dkemedel’. Sannolikheten att
substansen nar marknad &kar 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 Marknad

Antalet substanser
5000-10 000

Antal frivilligafforsokspersoner och/eller patienter
100-300

20-80

Figuren visar utvecklingen fran substans till godkant ldkemedel.

Fas i

Ett
godkant
lakemedel

500-3 000
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