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Initiator Pharma inleder toxikologiska och toxikokinetiska studier pa
sin ledande ladkemedelskandidat IPED2015

PRESS RELEASE
Den 26 oktober 2017

Initiator Pharma A/S, ett danskt bioteknikbolag som utvecklar en ny behandling av erektil
dysfunktion (ED), har initierat sina forsta toxikologiska och toxikokinetiska djurstudier i enlighet
med Good Laboratory Practice (GLP) med Syngene, Bangalore, Indien.

Beslutet att ga vidare med den férsta GLP-studien baserades pa ett framgangsrik slutférande av de
prelimindra dosintervallstudierna pa djur. Dessa studier visade, som foérvdntat, inte nagra kritiska eller
ogynnsamma effekter som pdverkar projektets utveckling. Dessutom underldttades starten av GLP-
studien av den framgdangsrika produktionen av GLP-toxikologiska batcher av vdr ledande
ldkemedelskandidat IPED2015, som uppfyller sdaval Initiator Pharmas f&rvdntningar som
myndigheternas krav.

“Starten pad den forsta GLP-studien dr en viktig milstolpe f6r oss och ett stort steg pd vdg mot att sdtta
samman en solid klinisk prévningsansékan till tillsynsmyndigheterna.” sager Claus Elsborg Olesen, VD pa
Initiator Pharma.

Utdver den pagaende toxikologiska och toxikokinetiska studien kommer Initiator Pharma att inleda
och genomfdra ytterligare studier avseende sakerhetsfarmakologi, genotoxicitet och djurtoxikologi de
narmaste mdanaderna. Resultaten kommer att férse Initiator Pharma med nddvandig data for att
utarbeta ett komplett godkdannandepaket i enlighet med Initiator Pharmas utvecklingsplan, med malet
att pabdrja en first-in-man klinisk Fas I-studie under hésten 2018.

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

Denna information utgoér information som Initiator Pharma A/S dr skyldig att Idmna enligt EU:s férordning
om marknadsmissbruk. Informationen har ldmnats, genom ovanndmnda kontaktpersons férsorg, for
offentliggérande den 26 oktober 2017.

Om Initiator Pharma

Initiator Pharma dr ett bioteknikbolag med sdte i Arhus, Danmark. Bolagets huvudtillgdng, IPED2015, dr en
ny behandlingsmetod f6r patienter med erektil dysfunktion. Metoden kommer att f6rbdttra livskvaliteten
for ett vixande antal patienter som inte reagerar pa 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 mé&n i hela vérlden lider av ED, ett antal som férvéntas 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 13g sjdlvkansla, depression, nedstdmdhet, ilska, frustration, angest,
relationsproblem m.m. (Althof, 2002; Shabsigh et al., 1998, Tsai, 2008; Litwin et al., 1998)



