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Initiator Pharma rapporterar positiva resultat fran en 28-dagars
toxikologisk studie pa minigrisar med sin ledande ldkemedels-
kandidat IPED2015

PRESSRELEASE
15 december 2017

Initiator Pharma, ett bioteknikforetag som utvecklar en ny behandling av erektil dysfunktion (ED),
har framgangsrikt genomfort en 28-dagars in-vivo toxikologisk studie pa minigrisar med sin
ldkemedelskandidat IPED2015, vilket forflyttar utvecklingsprogrammet narmare en klinisk
provningsansékan (CTA) med malet att inleda en klinisk Fas 1-studie ndsta ar.

Under 2017 har Initiator Pharma pabdrjat och genomfért flera toxikologiska och toxikokinetiska
studier samt sdkerhetsfarmakologiska- och genotoxicitetsstudier fér sin ledande ldkemedels-
kandidat IPED2015. Syftet &r att tillhandahdlla det foreskrivna riktlinjebestdmda icke-kliniska
sdkerhetsdatapaketet for en Kklinisk prévningsansdkan (CTA) som gor det majligt for Initiator
Pharma att paborja den kliniska Fas 1-studien ndsta ar.

In- vivo-fasen ar nu avslutad gédllande den GLP (Good Laboratory Practice) baserade 28 dagars
toxikologiska studien pa minigrisar. Inga tydliga kritiska kliniska resultat har rapporteras. De forsta
sdkerhetsfarmakologiska studierna har ocksa genomfdérts utan ndgra kritiska observationer.

"Framstegen i den prekliniska utvecklingen under hésten 2017 dr vdldigt uppmuntrande och inkluderar
den nyligen genomférda in- vivo- studien. Under de senaste mdnaderna har vi fdtt en betydande insikt
om hur IPED2015 beter sig i djurmodellen vilket ger viktig information fér den pdgdende planeringen
och designen av de forsta kliniska prévningarna och den efterféljande Fas 2-studien med patienter som
lider av erektil dysfunktion” sdger Claus Elsborg Olesen, VD pd Initiator Pharma.

De aterstdende GLP-genotoxicitets- och sdkerhetsfarmakologiska studierna I6per enligt plan och
kommer att rapporteras under de kommande manaderna. Dessa studier kommer ocksa att ingd i
den kliniska prévningsansokan (CTA) som kommer att Idmnas in under 2018

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

Telephone: +45 6126 0035

E-mail: ceo@initiatorpharma.com

Denna information dr sadan information som Initiator Pharma (publ) mdste offentliggéra enligt EU: s
foérordning om marknadsmissbruk. Informationen ldmnades under ovanstdende kontaktpersons
férsorg, fér offentliggérande den 15 december 2017.

Om Initiator Pharma

Initiator Pharma dr ett bioteknikbolag med sdte i Arhus, Danmark. Bolagets huvudtillgéng, IPED2015, dr
en likemedelskandidat avsedd fér patienter med erektil dysfunktion. Behandlingen f6rvdntas forbdttra
livskvaliteten for ett vdxande antal patienter som inte reagerar pd eller som inte kan behandlas med
befintliga likemedel pd marknaden. Lds mer pd www.initiatorpharma.com

Om erektil dysfunction

ED &r en sexuell dysfunktion som kdnnetecknas av oférmagan att uppna eller bibehalla erektion
under samlag. Over 150 miljoner mén i hela vérlden lider av ED, ett antal som férvantas dka till dver
320 miljoner fram till 2025 med anledning av en dldrande befolkning och 6kad férekomst av
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livsstilssjukdomar som diabetes. ED leder till nedsatt livskvalitet hos patienter genom olika
psykosociala faktorer sdsom l3g sjélvkansla, depression, nedstamdhet, ilska, frustration, angest,
relationsproblem m.m. (Althof, 2002; Shabsigh et al., 1998, Tsai, 2008; Litwin et al., 1998)



