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Forsta patienten doserad i Initator Pharmas fas 2a-studie med
IP2018
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Initiator Pharma A/S, ett bioteknikbolag i klinisk fas, meddelade idag att den forsta
patienten har doserats i bolagets kliniska fas 2a-studie med IP2018 for behandling av
sexuell dysfunktion. IP2018 ar Initiator Pharmas andra lakemedelskandidat i fas 2 och
kompletterar likemedelskandidaten IPED2015, for vilken positiva fas 2a-data i
organisk erektil dysfunktion rapporterats tidigare i ar. Initiator Pharma har erhallit ett
atagande fran den danska Innovationsfonden att stédja den kliniska utvecklingen av
1P2018.

Lakemedelskandidaten IP2018 utvecklas for behandling av sexuell dysfunktion hos patienter
med allvarlig depressionsstorning och patienter som lider av generell psykogen erektil
dysfunktion (ED). IP2018 ar en unik ldkemedelskandidat som svarar mot ett tydligt
medicinskt behov och som skiljer sig fran alla befintliga antidepressiva lidkemedel for
psykogen ED. Upp till 68 procent av patienterna med allvarlig depression lider av sexuell
dysfunktion, vilket visar pa ett betydande otillfredsstallt medicinskt behov.

Fas 2a-studien ar en randomiserad, dubbelblind, placebokontrollerad, 3-vags crossover-
studie som ska utvardera effekt och sakerhet for [P2018 i unga, deprimerade patienter med
ED. Studiens primara mal ar att utvardera lakemedelskandidatens effekt pa penisstyvhet och
svullnad med hjalp av ett visuellt sexuellt stimuleringstest. Studien kommer att inkludera 24
patienter pa MAC Phase I unit i Manchester, Storbritannien, och utféras av MAC Clinical
Research. Beroende pa radande Covid-19-situation planeras studien att genomféras under de
kommande nio manaderna med berdknad top line-data i slutet av forsta halvaret
2021. Danska Innovationsfonden har atagit sig att finansiera studien med upp till 3,8 miljoner
danska kronor via Innobooster-anslaget.

"Vi dr mycket glada 6ver att ha kunnat dosera den forsta patienten i denna kliniska Proof of
Concept-studie med IP2018, sdirskilt med tanke pd den svdra situation som rdder i och med Covid-
19. Vi dr ocksd mycket ndjda éver att Innovationsfonden i Danmark nyligen beslutat att
finansiera studien med néstan 4 MDKK, en tydlig validering av likemedelskandidaten och vir
forskning”, sdger VD Claus Elsborg Olesen. "Med starten av den hdr studien har vi kompletterat
vdr kliniska projektportfolj med en vdrdefull tillgdng som stodjer vdar mdlsdttning att erbjuda
patienter funktionella ldkemedel och skapa vdrde dt vdara aktiedgare”.

[ samband med bolagets senaste foretradesemission av units och riktade emission av units i
juni 2020 emitterades teckningsoptioner av serie TO 2. Nyttjandeperioden for
teckningsoptionerna inleddes den 24 november och l6per till och med den 15 december 2020.
Vid nyttjande av samtliga optioner tillférs Initiator Pharma cirka 16,4 MSEK fore
emissionskostnader. Kapitalet fran teckningsoptionerna kommer framst att anvandas for att
ta IP2018 genom den Kliniska fas Ila-studien och pavisa Proof-of-Concept. IP2018 starker
bolagets projektportfolj. Pavisad Proof-of-Concept kommer att positionera IP2018 som en ny
typ av behandling for det stora antal patienter som lider av depression och som inte kan, eller
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vill, anvinda de lidkemedel som ar tillgdngliga pd marknaden pa grund av allvarliga
biverkningar relaterade till lakemedlen.

Utover Innovation Fund Danmarks investering och det pagdende nyttjandet av
teckningsoptioner, tecknade Initiator Pharma nyligen ett finansieringsavtal med
Storbritanniens storsta oberoende CRO, MAC Clinical Research. Avtalet, som ar vart upp till 23
MSEK, sdkerstaller finansiering av den fortsatta kliniska utvecklingen i fas 2 av foretagets
ledande ldkemedelskandidat IPED2015 inom organisk erektil dysfunktion (ED).

For mer information om Initiator Pharma, kontakta:
Claus Elsborg Olesen, VD

Telefon: +45 6126 0035

E-post: ceo@initiatorpharma.com

Denna information dr sddan information som Initiator Pharma (publ) mdste offentliggéra enligt
EU: s forordning om marknadsmissbruk. Informationen har Idmnats under ovanndmnda
kontaktpersons ansvar fér offentliggérande den 9 december 2020 kl 14:55 (CET).

Om Initiator Pharma

Initiator Pharma ar ett bioteknikforetag i klinisk fas med site i Arhus, Danmark. Bolagets
framsta kliniska tillgdngar ar IPED2015, for behandling av erektil dysfunktion (ED), och
[P2018 for behandling av psykogen ED. Bada representerar forstklassiga behandlingar for
psykogen respektive organisk ED och forvantas forbattra livskvaliteten for ett vaxande antal
patienter som inte svarar p3, eller som inte kan behandlas med, befintliga lakemedel pa
marknaden. Las mer pa www.initiatorpharma.com.

1P2018

[P2018 dr en monoamindterupptagshdmmare med en unik profil som himmar serotonin f6ljt
av aterupptag av dopamin, medan det har markant mindre effekt pd aterupptagningen av
noradrenalin. [P2018 har en antidepressiv effekt i djurmodeller for depression och en positiv
effekt pa erektil funktion. Det finns ett robust prekliniskt datapaket, en fas I-studie och en
positiv  emissionstomografi (PET)-studie i patienter som visar bindning till
serotonindterupptags- och dopamindterupptagstransportorer.

Om erektil dysfunktion (ED)

Erektil dysfunktion ar en sexuell dysfunktion som kdnnetecknas av oférmagan hos en man att
uppnd eller bibehélla erektion under samlag. Over 150 miljoner min i hela virlden lider av
ED, ett antal som forvantas oka till 6ver 320 miljoner 2025 med anledning av aldrande
befolkningar och 6kad forekomst av livsstilssjukdomar som diabetes, samt prestationsangest.
Antalet ED-patienter ar sannolikt grovt underskattat, sarskilt inom segmentet psykogen ED.
ED leder till nedsatt livskvalitet hos patienter genom olika psykosociala faktorer sasom lag
sjalvkansla, depression, nedstamdhet, ilska, frustration, dangest och relationsproblem (2, 3, 4).
ED kan delas in i tvd huvudsakliga kategorier: Organisk och psykogen ED, som kraver olika
behandlingar. Initiator Pharma utvecklar IPED2015 respektive IP2018 for dessa liknande,
men separata, patientgrupper.
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