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CEST

Initiator Pharma rapporterar positiva effektdata i
IPTN2021-programmets fas I-studie for att utvardera
smartreducerande effekter

Initiator Pharma A/S, ett lakemedelsbolag i klinisk fas, meddelade idag att analysen av den
forsta dataavlasningen har erhallits i IPTN2021-programmets kliniska fas I-studie i friska
forsokspersoner doserade med ldkemedelssubstansen IP2015 och som utsatts fér inducerad
smarta (capsaicin).

Initiator Pharma har erhallit toplineresultat fran fas I-studien och de forsta statistiska
utvarderingarna har genomforts. Studien ar en randomiserad, dubbelblind, placebokontrollerad
studie i 24 friska manliga forsokspersoner och utvarderar effekterna pa smartmatt (hyperalgesi,
allodyni och forsdkspersonernas smartklassificering) av singeldoser av IP2015, pregabalin som aktiv
kontroll samt placebo. Smartan inducerades med intradermalt capsaicin. IP2015 visade en statistisk
signifikant effekt pa allodyni (p=0,049) och visade en dosberoende effekt pa de utvarderade
smartparametrarna. Pregabalin (p=0,083) och IP2015 (p=0,051) tenderade att minska hyperalgesi,
aven om effekten pa hyperalgesi inte var statistiskt signifikant jamfort med de som erhallit placebo.
Inga ovantade biverkningar rapporterades i studien. Ytterligare dataanalys pagar. En slutlig rapport
forvantas under tredje kvartalet 2022 och bolaget avser da att uppdatera marknaden med
ytterligare information efter djupare analys av resultaten.

"I denna explorativa singeldos-studie har Idkemedelssubstansen IP2015 visat lovande kliniskt relevant
effekt pd smdrta som korrelerar vil med och konfirmerar resultaten fran vara prekliniska smértmodeller.
De initiala resultaten fran den hdr studien dr lovande for fortsatt utvecklingen av IP2015 inom
neuropatisk smdrta”, sager Ulf Simonsen, Chief Scientific Officer pa Initiator Pharma.

“Det dr mycket glddjande att vi har erhdllit de forsta kliniskt relevanta och smdrtrelaterade resultaten
avseende effekt fran den hér studien i friska frivilliga. Vi ser fram emot att slutféra analysen av hela
datapaketet under de kommande médnaderna och vi ér mycket entusiastiska 6ver dessa forsta resultat
som vi nu erhdllit. Dessa data stoder var tro pd IP2015 som en potentiell ny behandling av neuropatisk
smadrta. Eftersom nuvarande standardbehandling ofta ér kopplad till allvarliga biverkningar och
begrdnsad effekt finns det utan tvekan ett betydande medicinskt behov av férbdttrad behandling for
patienter med neuropatisk smdrta. Vi dr sdledes inte bara stérkta av de kliniska data pd smdrtlindring vi
har sett i dessa toplineresultat - vi dr ocksd mycket néjda dver att endast milda biverkningar observerats i
studien”, sager Claus Elsborg Olesen, VD pa Initiator Pharma A/S

IP2015 ar en monoaminaterupptagshammare, som féretradesvis hammar dopaminaterupptag foljt
av serotoninupptag, och med markant mindre effekt pa noradrenalinupptag in vivo. IP2015 ar ocksa
under klinisk utveckling for behandling av erektil dysfunktion. Pregabalin rekommenderas for
narvarande som forstahandsbehandling mot ett antal neuropatiska smartindikationer och binder till
en subenhet (a28-subenhet) av spanningsstyrda kalciumkanaler och minskar presynaptisk
frisattning av neurotransmittorer.
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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.

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 Nasdagq 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 besék www.initiatorpharma.com.
Denna information dr sGdan information som Initiator Pharma ér skyldigt att offentliggéra enligt EU:s
marknadsmissbruksférordning. Informationen ldmnades, genom ovanstdende kontaktpersons férsorg, fér
offentliggérande den 2022-05-23 01:53 CEST.
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