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Finansiella höjdpunkter 
Initiator Pharma A/S är ett danskt företag och upprättar sina finansiella räkenskaper i danska kronor 
(DKK). Initiator Pharma A/S bolagsregistrerades den 2 maj 2016.  
 

Fjärde kvartalet (2018-10-01 – 2018-12-31) 
• Nettoomsättningen uppgick till 0 TDKK (0) 
• Rörelseresultatet (EBIT) uppgick till -2 508 TDKK (-3 863) 
• Resultat per aktie var -0,00 DKK (-0,26) 

 
Helåret (2018-01-01 – 2018-12-31) 
• Nettoomsättningen uppgick till 0 TDKK (0) 
• Rörelseresultatet (EBIT) uppgick till -12 611 TDKK (-9 561) 
• Resultat per aktie var -0,51 DKK (-1,04) 
• Likvida medel: 14 491 TDKK (7 169) 
• Soliditet: 96% 

Koncernens resultat per aktie: periodens resultat dividerat med 23 157 178 aktier (2018-12-31).  
Soliditet: eget kapital dividerat med totala tillgångar.  
 
 
Höjdpunkter i verksamheten under Q4 2018 
• Den 3 oktober tillkännagav vi att vi fått godkännande för ett tillägg till det kliniska 

försöksprotokollet från brittiska tillsynsmyndigheten för läkemedel och sjukvårdsprodukter, 
MHRA, liksom etikkommittén EC. 

• Den 29 oktober tillkännagav vi att vi var redo att fortsätta kliniska fasförsök med IPED2015 under 
veckan med början den 12 november. 

• Den 6 november tillkännagav vi att vi erhållit 12,7 MSEK i bruttointäkter från warrantprogrammet 
TO1 samt en riktad nyemission i samband med warrantprogrammet. 

• Den 8 november tillkännagav vi att vi hade tecknat ett optionsavtal med Saniona AB, för en fas 
2-klar läkemedelskandidat. 

• Den 23 november tillkännagav vi att vi slutfört den första doseringen i den omstartade fas I-
studien. 

 
Väsentliga händelser efter redovisningsperioden 

• Inga 
 
 
Uppdatering om pågående fas 1-studie av IPED2015 
Fas 1-studien fortlöper väl och inga kliniskt signifikanta negativa företeelser har observerats sedan 
studiens omstart. Vi närmar oss nu de doser som förväntas vara kliniskt relevanta och aktuella data är 
fortfarande positiva, vilket innebär att studien kommer fortsätta enligt nuvarande plan. Rapportering av 
data från fas 1 förväntas under första halvåret 2019. Om detta går bra planerar vi att omedelbart 
fortsätta med en klinisk Proof of Concept-studie inom fas 2a för substansen, med färdiga data 
tillgängliga vid mitten på 2019. 
 
VDs kommentar 
“Under Q4 startade vi om den kliniska fas 1-studien efter den kardiovaskulära incident som meddelats 
offentligt den 22 augusti, och meddelade att den första gruppen av friska försökspersoner uppvisade 
en avsaknad av kliniska tecken. Vi är mycket nöjda med hur fas 1-studien fortlöpt och med utförandet 
av studien från MAC Clinical Research, inklusive fortgående rekrytering av friska försökspersoner. Vi 
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ser nu fram emot att slutföra fas 1-studien och har börjat förberedelserna för den kommande fas 2a-
studien. Vi uppskattar allt stöd från nya och gamla aktieägare med genomförandet av TO1-
warrantprogrammet och ser fram emot att kunna rapportera resultaten från Proof of Concept-studien 
kring mitten på året”. 
 
 
För mer information kontakta: 
Claus Olesen, VD, Initiator Pharma, mobiltel: +45-61 26 00 35, e-post: ceo@initiatorpharma.com 
Torgeir Vaage, CFO, Initiator Pharma, mobiltel: +47-924 05 235, e-post: tv@initiatorpharma.com 
 
Om Initiator Pharma  
Initiator Pharma A/S är ett danskt bioteknikbolag med fokus på att utveckla innovativa läkemedel för 
stora icke-tillgodosedda medicinska behov som rör de centrala och perifera nervsystemen. Vår 
forskning är inriktad på monoaminåterupptagningshämmare, det vill säga molekyler som påverkar de 
synaptiska koncentrationerna av neurotransmittorer som dopamin, serotonin och noradrenalin. Vår 
ledande läkemedelskandidat, IPED2015, avser att behandla patienter med erektil dysfunktion (ED) och 
då särskilt patienter med ED som inte svarar på behandling med befintliga PDE5i-läkemedel, däribland 
de godkända läkemedlen ViagraÓ, CialisÓ och LevitraÓ. 
 
Initiator Pharma är baserat i Århus, Danmark.  Initiator Pharma är börsregistrerat på Spotlight 
Stockmarket och har ungefär 3600 aktieägare. Läs mer på www.initiatorpharma.com. 
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VD har ordet 
 
Q4 2018 har varit ett aktivt kvartal för Initiator Pharma. Vi är nöjda med den lyckade omstarten av den 
kliniska fas 1-studien för IPED2015, slutförandet av warrantprogrammet TO1, samt expansionen av 
vår pipeline med en fas 2-klar substans genom optionsavtal med Saniona. 
 
Vi planerar att slutföra den pågående kliniska fas I-studien för IPED2015. Proof of Concept-studien för 
klinisk fas IIa påbörjas därefter så snart som möjligt efter avslutad fas I. Målet är att bli färdiga med fas 
IIa-studien under första hälften av 2019 – med klara resultat runt mitten på 2019 – cirka ett år före den 
ursprungliga planen. Med en framgångsrik klinisk fas IIa-studie förväntar vi oss att ha ett datapaket för 
IPED2015 som kommer vara av intresse för potentiella läkemedelspartners.  
 
“Vi är mycket nöjda med hur fas 1-studien fortlöpt och med utförandet av studien från MAC Clinical 
Research, inklusive fortgående rekrytering av friska försökspersoner. Vi ser fram emot att fortsätta 
arbetet med fas I-studien och har påbörjat förberedelserna för den kommande fas 2a-studien” 
 
För att finansiera den återstående delen av den kliniska utvecklingen av IPED2015 har vi förlitat oss 
på fullständig teckning av TO1-warranter för teckningsrätter som utfärdades i april 2018. TO1-
warrantprogrammet tecknades till 94% och återstående finansiering skedde genom direkt 
aktieemission. VI har nu tillräcklig finansiering för att slutföra Proof of Concept för fas 2a.  
 
Undertecknandet av optionsavtal för läkemedelskandidaten AN788 försåg oss med en lovande  
fas 2-klar substans. Avtalet ger oss tid att helt och hållet utvärdera dess kliniska och kommersiella 
potential till minimal kostnad för bolaget – och låter oss eventuellt även expandera pipelinen med 
ytterligare en klinisk tillgång för att matcha och komplettera pågående aktiviteter och 
utvecklingspipeline för Initiator Pharma. 
 
“Jag tror att Initiator Pharma är en bra investering eftersom IPED2015 är inriktat på ett viktigt och idag 
olöst medicinskt behov. Med den potentiella inlicensieringen av en ny fas 2-klar läkemedelskandidat 
befinner vi oss i en position att bygga en stark portfölj av läkemedelskandidater i kliniskt skede – 
baserad på samma tekniska plattform – med viktig potential för både patienter och aktieägare.” 
 
Jag ser flera skäl till att Initiator Pharma är en bra investering. För det första har vi IPED2015 som i 
båda fas 1 og i prekliniske studier visat sig ha både hög effektivitet och låg toxicitet, vilket naturligtvis 
bådar gott för de vidare kliniska studierna. Vi tar sikte på att behandla Erektil Dysfunksjon, en stor 
marknad där vi förväntar att kunne erbjuda en effektiv behandling för ett stort antall patienter som för 
närvärande saknar behandling. Vår tids- och kostnadseffektiva utvecklingsplan betyder också att vi 
kan nå Proof of Concept för IPED2015 – alltså den viktigaste brytpunkten i utvecklingsprogrammet – 
under 2019.  
 
 
Claus Elsborg Olesen 
VD, Initiator Pharma A/S 
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Om Initiator Pharma  
Initiator Pharma är ett bioteknikföretag med säte i Århus, Danmark. Bolagets huvudtillgång, 
IPED2015, är en ny behandlingsmetod för patienter med erektil dysfunktion (ED) som kommer att 
förbättra livskvaliteten för ett växande antal patienter (och deras partners) som inte svarar på eller som 
inte kan behandlas med befintliga tillgängliga läkemedel. Initiator Pharma har sin bas i Århus, 
Danmark. 
 
Vision  
Initiator Pharma har som mål att bli ett ledande bioteknikföretag inom området 
monoaminåterupptagningshämmare, inriktat på att utveckla innovativa läkemedel för icke 
tillgodosedda medicinska behov – till gagn för både patienter och samhället.  
 
Affärsmodell 
Bolaget ska kommersialisera sitt forskningsarbete genom två affärsmodeller:  

• Intern utveckling av utvalda program genom de tidiga utvecklingsfaserna och därefter 
utlicensiering till läkemedelsbolag som tar över den fortsatta utvecklingen av Initiator Pharmas 
program, med sedvanliga förskottsbetalningar och milstolpe- och royaltybetalningar på 
produktförsäljning till Initiator Pharma.  

• Forskning i tidig utvecklingsfas och utvecklingssamarbeten med läkemedelsbolag som 
finansierar forskning och utveckling, med förskottsbetalningar och milstolpe- och 
royaltybetalningar på produktförsäljning till Initiator Pharma. 

 
Projektportfölj 
Under 2016 förvärvade Initiator Pharma tre potentiella läkemedelskandidater från Saniona. Samtliga 
tillhör läkemedelsklassen monoaminåterupptagningshämmare:  
 

 
1 Ettårigt exklusivt optionsavtal, ingicks november 2018 
 
Vår huvudkandidat, IPED2015, är en ny behandlingsmetod för patienter som lider av erektil 
dysfunktion (ED) och som inte svarar på de i dagsläget tillgängliga PDE5i-behandlingarna (t.ex. 
Viagra©, Cialis© och Levitra©). IPED2015 är unik genom sina dubbla verkningsmekanismer – både en 
central effekt som initierar erektion och en perifer effekt som möjliggör erektion genom avspänning av 
den glatta muskulaturen – och är avsedd för behandling av patienter med erektil dysfunktion på grund 
av övervikt och diabetes. 
 
Klinisk utveckling av IPED2015 påbörjades under andra halvåret 2018 och fas 1-data förväntas kunna 
rapporteras under första halvåret 2019. Om detta går bra planerar vi att omedelbart fortsätta med en 
klinisk Proof of Concept-studie inom fas 2a för substansen, med färdiga data tillgängliga vid mitten på 
2019. 
 
Under Q4 2018 tillkännagav vi att vi undertecknat ett 1-årigt exklusivt optionsavtal för AN788, en fas 2-
färdig substans som genomgått klinisk utveckling för ångest och depressionssjukdomar men aldrig 
testats i en klinisk fas 2-studie. Initiator Pharma avser att repositionera läkemedelskandidaten baserat 
på vår erfarenhet av monoaminåterupptagningshämmare. Under de kliniska studier som redan utförts 
har läkemedelskandidaten riskreducerats i hög grad, och kan därför utvärderas genom en 
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kostnadseffektiv klinisk Proof of Concept-studie inom fas IIa, på en patientpopulation med stora 
ouppfyllda medicinska behov. 
 
Marknaden för erektil dysfunktion (ED)  
ED drabbar i dag cirka 150 miljoner män världen över och denna siffra väntas öka till över 300 miljoner 
år 2025. Givet att runt 30-40 procent av dessa patienter inte svarar på traditionella behandlingsformer 
föreligger det ett betydande behov av alternativa behandlingar. Detta är också vår primära målgrupp 
och kommer att skilja ut oss från PDE5i-läkemedlen där patentskyddet för flera läkemedel snart löper 
ut och därmed utsätts för ökande prispress från generika. Marknaden för behandlingar mot ED uppgick 
år 2015 till cirka 4 miljarder USD och på Initiator Pharma är vi helt övertygade om att vår inriktning på 
denna målgrupp som inte svarar på PDE5i-behandlingar kommer att möjliggöra högre prissättning för 
IPED2015, och därmed generera ett väsentligt ekonomiskt värde för Initiator Pharma. 
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Finansiell översikt 
Initiator Pharma A/S är ett danskt företag och upprättar sina finansiella räkenskaper i danska kronor 
(DKK). Initiator Pharma A/S bolagsregistrerades den 2 maj 2016.  
 

 
 
 
Intäkter och rörelseresultat 
 
Intäkter 
Initiator Pharmas intäkter uppgick till 0 TDKK för fjärde kvartalet 2018 (0) och 0 TDKK för hela 2018 
(0). 
 
Rörelseresultat 
Bolaget redovisade en rörelseförlust på 2 508 TDKK för fjärde kvartalet 2018 (-3 863), och 12 611 
TDKK för helåret 2018 (-9 561). De ökade verksamhetskostnaderna för helåret speglar utvecklingen 
av IPED2015 genom det prekliniska programmet och uppstart för klinisk fas 1 under början på andra 
halvåret 2018.  
 
De externa kostnaderna för forskning och utveckling under fjärde kvartalet uppgick till 1 156 TDKK, 
jämfört med 2 795 under samma period 2017. För helåret uppgick kostnaderna för forskning och 
utveckling till 8 666 TDKK, jämfört med 6 088 under samma period 2017. 
 
Finansiell ställning 
Eget kapital per den 31 december 2018 var 16 570 TDKK. Likvida medel uppgick till 14 491 TDKK per 
den 31 december 2018. De totala tillgångarna per den 31 december 2018 var 17 328 TDKK. 
 
Den 5 april slutförde bolaget en fulltecknad företrädesemission som tillförde bolaget cirka 13,8 MDKK 
brutto, och 12,1 MDKK netto efter transaktionsrelaterade kostnader. I samband med nyemissionen 
utfärdade bolaget 5 789 294 T01-warrants, där varje warrant gav rätt att teckna en aktie till priset 2,20 
SEK per aktie under Q4. Den 6 november tillkännagav bolaget att 94,4% av T01-warrantprogrammet 
hade tecknats. Tillsammans med en direkt nyemission om 326 451 aktier gav TO1-
warrantprogrammet cirka 9,2 MDKK i intäkter före transaktionskostnader. 
 
Med denna likvid anser sig bolaget ha det kapital som behövs för finansiering av planerade 
utvecklingsaktiviteter under hela 2019 och dataavläsning från klinisk Proof of Concept-studie för fas 2.   
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Kassaflöde 
Det totala kassaflödet från den löpande verksamheten uppgick under fjärde kvartalet 2018 till -2 864 
TDKK, inklusive en negativ förändring av rörelsekapitalet om 198 TDKK. Kassaflödet från 
investeringsverksamheten var 0 TDKK. Kassaflödet från finansieringsverksamheten var 8 821 TDKK. 
 
Kassaflödet från den löpande verksamheten uppgick under helåret 2018 till -15 224 TDKK, inklusive 
en negativ förändring av rörelsekapitalet om 2 701 TDKK. Kassaflödet från investeringsverksamheten 
vara 0 TDKK och kassaflödet från finansieringsverksamheten var 20 904 TDKK. 
 
Aktie, aktiekapital och ägarstruktur 
Per den 31 december 2018 var antalet utestående aktier 23 157 178. Per den 31 december hade 
bolaget totalt 868 394 utestående warranter vilka representerade 3,7% av de utfärdade aktierna. 
  
Per den 31 december 2018 hade bolaget cirka 3 600 aktieägare. De 25 största aktieägarna i bolaget 
per den 31 december ägde 49,9% av samtliga utestående aktier: 
 

 
 
 
Personal 
Antalet anställda den 31 december 2018 var en (1), varav ingen (0) var kvinna. Initiator Pharma har 
som strategi att använda sig av ett omfattande nätverk av konsulter som stöd i bolagets 
utvecklingsarbete. Denna strategi är vanlig inom bioteknikbranschen och ger bolaget en optimal 
balans vad gäller tillgång till ledande expertis, kostnader och flexibilitet.  
 
Verksamhetsrelaterade risker och osäkerheter 
All affärsverksamhet är förenad med risker. Ett kontrollerat risktagande är en förutsättning för att 
uppnå en god lönsamhet. Risk kan bero på händelser i omvärlden och påverka en viss bransch eller 
marknad. Risk kan även vara företagsspecifik.  
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De främsta riskerna och osäkerheterna för Initiator Pharmas del är förknippade med 
läkemedelsutveckling, bolagets samarbetsavtal, konkurrens, teknisk utveckling, patent, lag- och 
tillsynskrav, kapitalbehov och valutor.  
 
En utförligare beskrivning av bolagets riskexponering och riskhantering återfinns i det prospekt som 
publicerades i mars 2018.  
 
Revisionsberättelse 
Denna delårsrapport har inte varit föremål för granskning av bolagets revisor. 
 
Förslag till disposition av Initiator Pharma A/S:s resultat 
Styrelsen föreslår att ingen utdelning lämnas för räkenskapsåret 2018-01-01 – 2108-12-31. 
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Finansiell kalender 
Delårsrapport Q1 23 maj 2019 
Årsstämma 23 maj 2019 
Delårsrapport Q2 23 augusti 2019 
Delårsrapport Q3 22 november 2019 
Bokslutskommuniké 2019 21 februari 2020 

 
 
 
Århus, 22 februari 2019 
 
 
 
 
   
Magnus Persson – styrelseordförande 
 
 
 
 
 

 Henrik Moltke – styrelseledamot 

Peter Holm – styrelseledamot  Claus Olesen – styrelseledamot och VD 
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Finansiella räkenskaper 
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Bolagets rapport över förändringar av eget kapital i sammandrag

TDKK Tilskjutet 
kapital

Balanserad 
vinst/forlust

Total

2018-01-01 912 5 052 5 964

Summa transaktioner med ägare 1 520 19 240 20 760
Teckning i sälskapets incentivprogram 144 144
Periodens resultat -10 298 -10 298

2018-12-31 2 432 14 138 16 570

Bolagets rapport över kassaflöden i sammandrag
TDKK 2018-10-01 2017-10-01 2018-01-01 2017-01-01

2018-12-31 2017-12-31 2018-12-31 2017-12-31
Rörelseresultat före finansiella poster -2 508 -3 863 -12 611 -9 561
Avskrivningar 22 22 88 84
Förändring av rörelsekapital -198 409 -2 701 2 449
Kassaflöde från den löpande verksamheten före 
finansiella poster

-2 684 -3 432 -15 224 -7 028

Ränteintäkter erhållna 45 45 238 118
Räntekostnader betalda -12 -343 -331 -919
Skattekredit 1 735 45 1 735 45
Kassaflöde från den löpande verksamheten -916 -3 685 -13 582 -7 784

Investeringsverksamheten
Investeringar i materiella anläggningstillgångar 0 0 0 0
Investeringar i immateriella anläggningstilgångar 0 0 0 -132
Investeringar i övriga finansiella anläggningstillgångar 0 0 0 0
Kassaflöde från investeringsverksamheten 0 0 0 -132

Finansieringsverksamheten
Nyemission 8 798 0 20 760 14 751
Teckning i sälskapets incentivprogram 23 0 144 166
Kassaflöde från finansieringsverksamheten 8 821 0 20 904 14 917

Periodens kassaflöde 7 905 -3 685 7 322 7 002

Likvida medel vid periodens slut 14 491 7 169 14 491 7 169
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Ordlista medicinska termer 
 
 
CNS 
Det centrala nervsystemet, en del av nervsystemet bestående av hjärnan och ryggmärgen.  
 
CTA 
Ansökan om klinisk prövning (Clinical Trial Application, CTA) som ett läkemedelsföretag lämnar in till EMA för att 
ansöka om tillstånd att leverera och testa en läkemedelskandidat i Europa innan marknadsgodkännande har 
erhållits. Den godkända ansökan benämns Investigational New Drug (IND) i USA.  
 
EMA 
Europeiska Läkemedelsmyndigheten (European Medicines Agency)  
 
Erektil dysfunktion 
Erektil dysfunktion (ED) eller impotens är en sexuell dysfunktion som kännetecknas av oförmågan hos en man att 
uppnå och bibehålla erektion under samlag. 
 
FDA 
USA:s livsmedels- och läkemedelsmyndighet (US Food and Drug Administration) 
 
IND 
Investigational New Drug är ett program som ger ett läkemedelsföretag tillstånd att leverera och testa en 
läkemedelskandidat i USA innan marknadsgodkännande har erhållits. I Europa kallas denna ansökan Clinical 
Trial Application (CTA).  
 
IPED2015 
Vår huvudkandidat, IPED2015, är en ny behandlingsmetod för patienter som lider av erektil dysfunktion (ED) och 
som inte svarar på de i dagsläget tillgängliga PDE5i-behandlingarna (t.ex. ViagraÓ, CialisÓ och LevitraÓ) 
 
Monoaminåterupptagningshämmare 
En monoaminåterupptagningshämmare (Monoamine Reuptake Inhibitor, MRI) är ett läkemedel som hämmar 
återupptaget av en eller flera av de tre viktigaste monoaminbaserade neurotransmittorerna serotonin, 
noradrenalin och dopamin, genom att blockera en eller flera av dessa monoamintransportörers verkan. 
 
Neuropatisk smärta 
Neuropatisk smärta är ett komplext, kroniskt smärttillstånd som vanligtvis är förenat med vävnadsskada. Vid 
neuropatisk smärta kan själva nervfibrerna vara skadade eller ha en sämre funktion. Dessa skadade nervfibrer 
skickar felaktiga signaler till andra smärtcentra. 
 
PDE5-hämmare 
Ett läkemedel som används för att hämma PDE5-enzymets nedbrytande verkan i den glatta muskulaturen i de 
blodkärl som försörjer svällkropparna i penis. Dessa läkemedel, som bland annat omfattar ViagraÓ, CialisÓ och 
LevitraÓ, används för behandling av ED och var de första effektiva orala läkemedlen för detta problem.  
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Ordlista ekonomiska termer 
 
 
Resultat per aktie 
Vinst eller förlust för perioden dividerad med det genomsnittliga antalet utestående aktier vid 
periodens utgång 
 
EBIT 
Rörelseresultat (Earnings Before Interest and Taxes) 
 
Soliditet 
Det egna kapitalet uttryckt som andel av de totala tillgångarna  
 
Resultat per aktie efter utspädning 
Vinst eller förlust för perioden dividerad med det genomsnittliga antalet utestående aktier efter 
utspädning vid periodens utgång 
 
Rörelsemarginal 
Rörelseresultatet (EBIT) uttryckt som andel av intäkterna 
 
 
 


