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Initiator Pharma ger en uppdatering om sina kliniska
program

Initiator Pharma A/S, ett lakemedelsféretag i klinisk fas, lamnade idag en uppdatering av sina
kliniska program IPED2015, 1P2018 och IPTN2021 for erektil dysfunktion och neuropatisk
smarta. Samtliga program fortskrider enligt plan, aven om slutgiltig patientinkludering i fas 2a-
studien med IP2018 férvantas ske under férsta delen av 2022.

IPED2015-programmet

Patientrekryteringstakten i den pagaende fas 2b-studien med ldkemedelssubstansen IP2015
fortskrider enligt plan. Inkludering och dosering av patienter bor kunna slutféras under H2 2022,
beroende pa utvecklingen av Covid-19-pandemin. Fas 2b-studien fick CTA-godkannande fran MHRA i
Storbritannien och etikkommittén i juni 2021, och den forsta patienten doserades i september 2021.

Fas 2b-studien ar en randomiserad, dubbelblind, paralleligruppsstudie med upprepad oral dosering
av IP2015 eller placebo pa i 6vrigt friska patienter med organisk erektil dysfunktion. Planen ar att
inkludera 120 patienter i studien uppdelade i 3 parallella armar som far en hogre dos (anvands aven
i den forsta fas 2a-studien) eller en lagre dos av IP2015 respektive placebo. Behandlingen bestar av
4 doseringar under fyra veckor med frekventa bedémningar av erektil dysfunktion, sakerhet och
farmakokinetik.

IP2018-programmet

Patientrekryteringsfrekvensen i den pagdende fas 2a-studien med lakemedelssubstansen I1P2018
har 6kat markant sedan Initiator i juli 2021 erholl godkdnnande fran de regulatoriska
myndigheterna att modifiera vissa inklusionskriterier. Rekryteringsgraden pdverkas dock
fortfarande av Covid-19-pandemin, sarskilt patientsegmentet som ingar i denna studie verkar vara
avsevart paverkad. Patientrekryteringen beraknas vara klar under forsta delen av 2022.

Fas 2a-studien ar en randomiserad, dubbelblind, placebokontrollerad, 3-vags crossover-studie
(placebo, hog dos IP2018 och lag dos IP2018) som studerar effekt och sakerhet av IP2018 hos 24
deprimerade patienter med erektil dysfunktion. Det primara syftet med studien ar att undersoka
effekterna av IP2018 pa penisstyvhet och tumescens med hjalp av visuella sexuella stimuleringstest.
Studien genomfors vid MAC-enheten i Manchester, Storbritannien.

IPTN2021-programmet

Initiator erholl i november 2021 CTA-godkannande fran MHRA i Storbritannien och av
etikkommittén for en fas 1-studie med lakemedelssubstansen IP2015, inriktad pa
sarlakemedelsindikationen trigeminusneuralgi. Inkludering och dosering av forsékspersoner
forvantas paborjas i borjan av 2022.

| den planerade fas 1-studien i IPTN2021-programmet utmanas friska forsokspersoner med en
smartinducerande ingrediens (capsaicin) med malet att generera PK/PD-forstaelse for
lakemedelssubstansen IP2015 i en smartmiljo. Studien ar utformad som en randomiserad,
dubbelblind, placebokontrollerad, 4-vags crossover-studie med 2 dosnivaer av IPTN2021, placebo
och pregabalin. Studien kommer att genomfdras i samarbete med MAC Clinical Research,
Storbritannien, som en single site studie.
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"lag dr glad att se att Initiators kliniska program fortskrider som férvdntat dven om vi ser en ndgot
langsammare takt i inkluderingen av patienter pa grund av den fortfarande pégaende Covid-19-
pandemin. Detta har varit tydligast i Iikemedelsprogrammet IP2018 ddr vi arbetar hart for att fa
inkluderingen och doseringen klar s snart som mojligt. Vi vidhdller dock var standpunkt att vi inte
forutser att Covid-19-pandemin forsenar den 6vergripande framtida utvecklingen av IP2018", sager
Initiator Pharmas vd Claus Elsborg Olesen. “Fér IPTN2021 har MAC aktivt rekryterat frivilliga
forsokspersoner dnda sedan godkénnandet av CTA, vilket innebér att vi kan starta den kliniska studien
direkt efter drsskiftet. Studiedesignen, plus att vi inkluderar friska férsokspersoner, bér méjliggéra ett
snabbt genomférande, dterigen beroende pd framtida Covid-19-restriktioner”.

For ytterligare information om Initiator Pharma, vanligen kontakta:

Claus Elsborg Olesen, VD
Telefon: +45 6126 0035
E-post: ceo@initiatorpharma.com

Om Initiator Pharma

Initiator Pharma A/S ar ett danskt life science-foretag i klinisk fas som utvecklar innovativa
lakemedel for stora icke-tillgodosedda medicinska behov som rér de centrala och perifera
nervsystemen. Initiator Pharmas pipeline bestar av tre kliniska program: lakemedelskandidaterna
IP2018 och IPED2015 fér behandling av erektil dysfunktion med psykogena respektive organiska
orsaker och sarlakemedelskandidaten IPTN2021 som utvecklats for den allvarliga neuropatiska
smartsjukdomen trigeminusneuralgi.

Initiator Pharmas aktier handlas pa Nasdaq First North Growth Market Stockholm (ticker:
INIT). Redeye AB, med e-postadress certifiedadviser@redeye.se och telefonnummer +46 8 121 576
90, ar bolagets Certified Adviser. For mer information, vanligen besdk www.initiatorpharma.com.

Om erektil dysfunktion (ED)

Erektil dysfunktion ar en sexuell dysfunktion som kannetecknas av oférmagan hos en man att
uppné eller bibehalla erektion under samlag. Over 150 miljoner man i hela vérlden lider av ED, ett
antal som forvantas oka till dver 320 miljoner 2025 med anledning av dldrande befolkningar och
okad forekomst av livsstilssjukdomar som diabetes, samt prestationsangest. Antalet ED-patienter ar
sannolikt grovt underskattat, sarskilt inom segmentet psykogen ED. ED leder till nedsatt livskvalitet
hos patienter genom olika psykosociala faktorer sdsom 1ag sjalvkansla, depression, nedstamdhet,
ilska, frustration, angest och relationsproblem (1,2,3). ED kan delas in i tva huvudsakliga kategorier:
Organisk och psykogen ED, som kraver olika behandlingar. Initiator Pharma utvecklar IPED2015
respektive IP2018 for dessa liknande, men separata, patientgrupper.
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Om neuropatisk smarta och trigeminusneuralgi

Det kliniska programmet IPTN2021 &r inriktat pa den sallsynta indikationen for neuropatisk smarta
trigeminusneuralgi, en sallsynt sjukdom med en prevalens pa 10-20 per 100 000.
Trigeminusneuralgi ar ett orofacialt smarttillstand som praglas av plotslig extrem, kortvarig men
forédande smarta, ofta kallad sjalvmordssmarta. Det finns endast en FDA-godkand behandling for
trigeminusneuralgi, karbamazepin, som endast ger begransad smartlindring och ar férknippad med
ett stort antal biverkningar. Darfor finns det ett exceptionellt stort behov av en ny effektiv,
acceptabel och saker behandlingsform. Initiator Pharmas ambition ar att utveckla en
forstahandsbehandling for dessa patienter.
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