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Initiator Pharma ser fram emot att fortsatta fas 1-forsoket
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Initiator Pharma, ett bioteknikforetag som utvecklar en ny behandling av erektil dysfunktion
meddelar i dag att analysen av incidenten kommunicerad den 22 augusti har avslutats. Bakgrunden ar
att en kardiovaskuldr incident observerades i en av individerna som ingdr i den pagdende kliniska
studien. Inga kliniska symptom observerades, men en teknisk abnormitet i hjartfunktionen kunde
avldsas. Studieindividen var symptomfri och mddde bra under hela studieperioden. Vi kan nu
konstatera att plasmanivderna av ldkemedlet som forvantat var mycket ldgre @n vad som skulle ha
kunnat orsaka en farmakologisk effekt.

Vi har nu slutfért en fullstandig och grundlig undersékning av incidenten och planerar saledes att
snarast mojligt skicka in en dndring av studieprotokollet till den regulatiriska myndigheten fér medicin-
och sjukvardprodukter, MHRA, samt till etikkommittén, EC. Malsdttningen &r att efter godkdnnande av
MHRA och EC snarast fortsdtta fas 1 studien for IPED2015 och att dosera flera studieindivider.

Principal Investigator vid MAC Clinical Research, Dr Peter Dewland, som har lett mdnga first-in-Man
studier sager: ”Vi har tillsammans med externa kardiologexperter genomfért en grundig undersékning av
studieindividen fran en kardiovaskuldr synpunkt, och har lyckligtvis funnit att studieindividen var och dr
frisk, och att denne inte pd nagot sdtt har skadats av incidenten".

| nuldget forvantar vi oss inte nagon stdrre forsening av vara tidslinjer, men detta ar naturligtvis
beroende av att MHRA och EC godkdnner andriungen av studieprotokollet.

"Vi dr glada att studieindividen var frisk bade fére och efter incidenten. Med denna konklusion pd plats,
ser vi nu fram emot att fa godkdnnande for vart forslag till dndrat protokoll, och ddrefter att fortsdtta
med den kliniska prévningen" sager VD, Claus Elsborg Olesen.

For mer information om Initiator Pharma, kontakta:
Claus Elsborg Olesen, VD
Telefon: +45 6126 0035 E-post: ceo@initiatorpharma.com

Denna information utgér sddan information som Initiator Pharma dr skyldig att Idmna enligt EU:s
férordning om marknadsmissbruk. Informationen har Idmnats pa ovanndmnda kontaktpersons ansvar fér
offentliggérande den 13 September 2018.

Om Initiator Pharma

Initiator Pharma dr ett bioteknikféretag med sdte i Arhus, Danmark. Bolagets huvudtillgdng, IPED2015,
representerar en ny behandlingsmetod fér patienter med erektil dysfunktion (ED), som kommer att
forbdttra livskvaliteten for ett vixande antal patienter (och deras partners) som inte reagerar pa eller
som inte kan behandlas med befintliga likemedel pd marknaden.

Om erektil dysfunktion

Erektil dysfunktion dr en sexuell dysfunktion som kdnnetecknas av oférmdgan hos en man att uppnd eller
bibehdlla erektion under samlag. Over 150 miljoner mdn i hela vdrlden lider av ED, ett antal som férvintas
Oka till 6ver 320 miljoner 2025 med anledning av dldrande befolkningar och &6kad férekomst av
livsstilssjukdomar som diabetes. ED leder till nedsatt livskvalitet hos patienter genom olika psykosociala
faktorer sdsom 13g sjdlvkansla, depression, nedstamdhet, ilska, frustration, angest, relationsproblem
m.m. (Althof, 2002; Shabsigh et al., 1998, Tsai, 2008; Litwin et al., 1998)
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