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Initiator Pharma skickar in klinisk prévningsansékan fér ny
behandling av erektil dysfunktion

PRESSMEDDELANDE
23 maj 2018

Initiator Pharma, ett bioteknikbolag som utvecklar en ny behandling av erektil dysfunktion (ED), har
idag skickat in en klinisk provningsansokan (CTA), for Iakemedelskandidaten IPED2015 till Medicines &
Healthcare products Reulatory Agency (MHRA) som &r den brittiska motsvarigheten till
Lakemedelsverket.

"Vi dr valdigt néjda med slutférandet och inlamningen av denna CTA. Detta ar en viktig milstolpe for
Initiator Pharma och vi @r nu redo att bli ett bolag i klinisk utvecklingsfas", sdger Claus Elsborg Olesen,
VD for Initiator Pharma.

| januari slutférdes bade de GMP kvalificerade CMC utvecklingsaktiviteterna, och de ICH riktade GLP
kvalificerade icke-kliniska sdkerhetsstudierna. Darigenom har Initiators Pharmas utvecklingsteam
sakerstallt en hog kvalitet, och den grundliga processen har lett fram till den aktuella CTA inlamningen.
Initiator Pharma réknar med att fa ett godkdnnande fran de regulatoriska myndigheterna under de
kommande manaderna, och kan dérefter initiera den planerade fas 1-studien.

"Vi forvantar att den inskickade CTA-ans6kan mojliggor planenligt paborjande av de kliniska
prévningarna enligt i sommar", sdger Claus Elsborg Olesen, VD for Initiator Pharma.

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

Telephone: +45 6126 0035
E-mail: ceo@initiatorpharma.com

Denna information dr sddan information som Initiator Pharma (publ) mdste offentliggéra enligt EU: s
férordning om marknadsmissbruk. Informationen ldmnades under ovanstdende kontaktpersons férsorg,
for offentliggérande den 23 maj 2018.

Om Initiator Pharma

Initiator Pharma dr ett bioteknikbolag med sdte i Arhus, Danmark. Bolagets huvudtillgdng, IPED2015, dr en
likemedelskandidat avsedd fér patienter med erektil dysfunktion. Behandlingen férvintas férbdttra
livskvaliteten for ett vixande antal patienter som inte reagerar pd eller som inte kan behandlas med
befintliga likemedel pd marknaden (Viagra, Cialis and Levitra). Initiator Pharma dr noterat pd
AktieTorget, Sverige och har cirka 3400 aktiedgare. Bolagets aktie handlas under ticker INIT Lds mer pd
www.initiatorpharma.com

Om erektil dysfunction

ED &r en sexuell dysfunktion som kdnnetecknas av oférmdgan att uppna eller bibehalla erektion under
samlag. Over 150 miljoner méan i hela varlden lider av ED, ett antal som férvantas 6ka till dver 320
miljoner fram till 2025 med anledning av en dldrande befolkning och o6kad férekomst av
livsstilssjukdomar som diabetes. ED leder till nedsatt livskvalitet hos patienter genom olika
psykosociala faktorer sasom lag sjdlvkansla, depression, nedstdamdhet, ilska, frustration, angest,
relationsproblem m.m. (Althof, 2002; Shabsigh et al., 1998, Tsai, 2008; Litwin et al., 1998).



