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Initiator Pharma far CTA-godkdnnande fér fas 2b-studie med
IPED2015 pa patienter med erektil dysfunktion
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Initiator Pharma A/S, ett life science-féretag i klinisk fas, meddelade idag att bolaget har erhallit
slutgiltiga godkdnnanden bade fran det brittiska lakemedelsverket (MHRA) och fran etikkommittén, for
sin Clinical Trial Application (CTA) avseende den planerade fas 2b-studien med IPED2015 i patienter med
erektil dysfunktion (ED). Patientrekryteringen férvantas starta i slutet av juli. Studien kommer att
genomforas i samarbete med MAC Clinical Research, Storbritannien, vid flera centra i Storbritannien.

”IPED2015 dr vdr mest avancerade ED-kandidat med potential att bli en ny behandlingsmetod fér den stora
grupp patienter som inte svarar pa de lakemedel i PDEsi-klassen som fér nérvarande finns pa marknaden,
sdsom Viagra och Cialis. Godkdnnandet att genomfdéra denna studie &r en viktig prestation som kommer att
bidra till och st6dja den fortsatta vardefulla utvarderingen och utvecklingen av var tillgang IPED2015”, sdger
Claus Elsborg Olesen, Initiator Pharmas CEO.

Fas 2b-studien ar en randomiserad, dubbelblind, parallellgruppstudie, med upprepad singel oral dosering av
IPED2015 eller placebo till i 6vrigt friska patienter med organisk erektil dysfunktion. Planen &r att inkludera
120 patienter i studien, uppdelat pa 3 parallella armar dar patienterna ges antingen en hdgre eller en lagre
dos av IPED2015 respektive placebo och behandlas i 4 veckor med frekventa utvarderingar av erektil
dysfunktion, sdkerhet och farmakokinetik.

IPED2015 dr en smamolekyl som foéretradesvis binder till och potentiellt hdmmar dopamintransportérerna
(DAT), noradrenalintransportéren (NAT) och de natriumberoende serotonintransportérerna (SERT).
IPED2015 &r en potent hdmmare av DAT som visats kunna 6ka dopaminet i synapserna och inducera
erektion hos hanrattor. Dessutom har IPED2015 visat sig ha en direkt effekt i erektil vdvnad, ddr det leder till
avspanning i den erektila glatta muskulaturen. IPED2015 har framgdngsrikt genomgatt en fas 2a Proof-of-
Concept-studie. Resultaten fran studien stdder madlet att vidareutveckla en oral formulering av IPED2015 f&r
behandling av mattlig och svar erektil dysfunktion hos patienter som inte svarar pa nuvarande terapier.
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Om Initiator Pharma

Initiator Pharma &r ett bioteknikféretag i klinisk fas med site i Arhus, Danmark. Bolagets framsta kliniska
tillgangar ar IPED2015, fér behandling av erektil dysfunktion (ED), och IP2018 for behandling av psykogen
ED. Bada representerar forstklassiga behandlingar for psykogen respektive organisk ED och férvdntas
forbattra livskvaliteten for ett vdxande antal patienter som inte svarar p3, eller som inte kan behandlas
med, befintliga Iakemedel pd marknaden. Lds mer pa www.initiatorpharma.com.
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Erektil dysfunktion ar en sexuell dysfunktion som kdnnetecknas av oférmdgan hos en man att uppna eller
bibehalla erektion under samlag. Over 150 miljoner mén i hela vérlden lider av ED, ett antal som férvéntas
oka till 6ver 320 miljoner 2025 med anledning av aldrande befolkningar och 6kad férekomst av
livsstilssjukdomar som diabetes, samt prestationsangest. Antalet ED-patienter &r sannolikt grovt
underskattat, sarskilt inom segmentet psykogen ED. ED leder till nedsatt livskvalitet hos patienter genom
olika psykosociala faktorer sdsom 13g sjdlvkansla, depression, nedstdmdhet, ilska, frustration, angest och
relationsproblem (1,2,3). ED kan delas in i tva huvudsakliga kategorier: Organisk och psykogen ED, som
kraver olika behandlingar. Initiator Pharma utvecklar IPED2015 respektive 1P2018 f6r dessa liknande, men

separata, patientgrupper.
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