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Initiator Pharma erhaller godkdnnande for fortsittning av IPED2015
studien

PRESSMEDDELANDE
3 oktober 2018

Initiator Pharma A/S, ett bioteknikbolag som utvecklar en ny behandling av erektil dysfunktion, kan i
dag meddela att Medicines & Healthcare products Regulatory Agency, MHRA, Storbritannien samt
Etikkommittén, EC, har godkant revideringen av det kliniska studieprotokollet.

‘Vi dr mycket beldtna med det snabba godkdnnandet av revideringen, och det faktum att godkdnnandet
erhélls utan invdndningar fran myndigheten. Dédrigenom har vi visat att vi trots den oférutsedda hdndelsen
under studien, nu har tillatelse och kapacitet att dteruppta studien hos vdr kvalificerade CRO, MAC Clinical
Research’ sager VD, Claus Elsborg Olesen.

Som nyligen meddelats, skickade vi in en revidering av det kliniska protokollet till bade Medicines &
Healthcare products Regulatory Agency, MHRA, UK och Etikkommittén, EC. | och med dagens
godkdnnande kan vi dteruppta Fas 1 studien avseende IPED2015 och dosera ytterligare studieindivider.
Doseringen planeras att starta igen tidigt i november.

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

Telefonnummer: +45 6126 0035

E-post: ceo@initiatorpharma.com

Denna information dr sddan information som Initiator Pharma (publ) mdste offentliggéra enligt EU: s
férordning om marknadsmissbruk. Informationen Idmnades under ovanstdende kontaktpersons férsorg,
for offentliggérande den 3 oktober 2018.

Om Initiator Pharma

Initiator Pharma dr ett bioteknikbolag med sdte i Arhus, Danmark. Bolagets huvudtillgdng, IPED2015, dr en
ldkemedelskandidat avsedd fér patienter med erektil dysfunktion. Behandlingen férvdntas férbdttra
livskvaliteten fér ett vixande antal patienter som inte reagerar pd eller som inte kan behandlas med
befintliga likemedel pd marknaden. Lds mer pd www.initiatorpharma.com

Om erektil dysfunktion

ED dr en sexuell dysfunktion som kédnnetecknas av oférmdgan att uppna eller bibehdlla erektion under
samlag. Over 150 miljoner mdn i hela virlden lider av ED, ett antal som férvéntas éka till dver 320 miljoner
fram till 2025 med anledning av en dldrande befolkning och 6kad férekomst av livsstilssjukdomar som
diabetes. ED leder till nedsatt livskvalitet hos patienter genom olika psykosociala faktorer sasom ldg
sjdlvkdnsla, depression, nedstdmdhet, ilska, frustration, dngest, relationsproblem m.m. (Althof, 2002;
Shabsigh et al., 1998, Tsai, 2008; Litwin et al., 1998).



