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CEST

Initiator Pharma meddelar indikationsutvidgning av bada
sina kliniska lakemedelskandidater till kvinnor med
sexuell dysfunktion

Initiator Pharma A/S, ett lakemedelsbolag i klinisk fas som utvecklar innovativa lakemedel
inriktade mot signifikanta medicinska behov inom centrala och perifera nervsystemet,
meddelade idag att bolagets lakemedelskandidater pudafensin och IP2018 bada har visat
betydande effekt i prekliniska modeller for kvinnlig sexuell dysfunktion (female sexual
dysfunction, FSD). Baserat pa resultaten ser foretaget 6ver méjligheten att utveckla
lakemedelskandidaterna till att, vid sidan om ED, dven omfatta FSD.

De senaste tva aren har Initiator Pharma internt utvarderat sina fas ll-lakemedelskandidater,
pudafensin och IP2018, i prekliniska modeller for kvinnlig sexuell dysfunktion (FSD). Produkterna ar
sedan tidigare i klinisk utveckling och har tidigare visat lovande effektdata i fas Il for tva typer av
manlig erektil dysfunktion. Signifikant effekt har nu aven visats for bade pudafensin och IP2018 i de
djurmodeller som testats for FSD. De testade modellerna ar mycket relevanta och erbjuder ett satt
att forutsaga effekt i den kliniska miljon.

“Resultaten dr faktiskt mer positiva dn vi férvantat. Trots att produkterna dr olika i sin farmakologiska
profil, visar bada potential att utvecklas fér att behandla kvinnlig sexuell dysfunktion. Med dessa data ser
vi nu stora moéjligheter att bredda omfattningen och den kommersiella potentialen for vira
ldkemedelskandidater med en indikation som kan utgéra ett viktigt behandlingsalternativ for de
miljontals kvinnor 6ver hela védrlden som idag saknar effektiva behandlingsalternativ, och som passar
mycket vél ihop med var nuvarande satsning pd mdns sexuella hélsa”, sager Claus Elsborg Olesen, VD
pa Initiator Pharma.

Baserat pa dessa lovande resultat utvarderar styrelsen och ledningen majligheten att utvidga
pagdende satsningar inom manlig erektil dysfunktion (ED) till FSD. Inom ED har betydande klinisk
effekt visats i fas Il-studier, och Initiator Pharma utvecklar mot bakgrund av de nya resultaten en
strategi for att angripa sexuella halsoproblem som innefattar bade kvinnliga och manliga sexuella
dysfunktioner. Den strategiska éversynen kommer, mot bakgrund av de nya data som nu har
genererats, att faststdlla den basta utvecklingsplanen, positionerings- och
kommersialiseringsstrategin for bolagets tva kliniska tillgangar framéver. Oversynen kommer att
genomfdras under fjarde kvartalet 2023 fran bade ett komersiellt och kliniskt perspektiv, for att pa
basta satt definiera och optimera det stora potentiella varde som finns i dessa tva
lakemedelskandidater.

Vi ér fast beslutna att tillvarata den fulla potentialen i denna méjlighet och sékerstdlla fortsatt framgdng
fér Initiator Pharma, genom att uppnd signifikanta virdeskapande milstolpar med bibehdllet fokus pd
kostnadseffektivitet, varvid finansieringen rdcker en bit in i 2025”, sammanfattar Claus Elsborg Olesen,
VD pa Initiator Pharma.

"Nuvarande behandlingsalternativ for kvinnor med FSD dr begrénsade. Min forhoppning dr att dessa
lovande prekliniska resultat i djurmodeller kommer att resultera i en moéjlighet att erbjuda kvinnor en
sdker och effektiv behandling av FSD", sager Dr. Irwin Goldstein, medlem i bolagets Scientific Advisory
Board, och tillika varldsledande forskare och lakare inom ED och FSD-omradena.
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Om kvinnlig sexuell dysfunktion och Initiators tédnkta positionering

Kvinnlig sexuell dysfunktion (FSD) omfattar en rad olika problem, t.ex. lag libido (hyposexuell
luststorning), svarigheter att kdnna upphetsning, smarta vid samlag och oférmaga att fa orgasm. |
USA drabbas 10% av alla kvinnor av |ag libido (hypo-sexual desire disorder, HSDD), oberoende av
alder. FSD kan i hog grad paverka individens livskvalitet och relationer pa grund av det lidande, den
laga sjalvkansla och angest som sjukdomen orsakar. Det finns medicinska behandlingsalternativ for
unga kvinnor med FSD, men trots de nuvarande alternativen finns det ett stort behov av att
aterstalla 6nskan om en intim relation med partnern. Initiator Pharma kommer att underséka
potentialen for sina produkter med fokus pa postmenopausala kvinnor med FSD, dar det for
narvarande inte finns nagot tillgangligt behandlingsalternativ.

Pudafensine och IP2018 har potential att utgdra forsta linjens behandlingsalternativ vid
postmenopausal HSDD - dar de skulle positioneras som den forsta godkanda behandlingen. Bada
produkterna har potential att tydligt differentiera sig fran nuvarande FSD-ldkemedel, dar de framsta
differentieringsfaktorerna utgors av:

* Icke-hormonell verkningsmekanism

« God sakerhet/tolerans, inga problem med lakemedelsinteraktioner eller kontraindikationer
(vilket har visats i genomfoérda studier pa man med erektil dysfunktion)

« Smidigt intag med tablett, vid behov

« Potentiellt forbattrad effekt jamfért med Addyi och Vyleesi (for narvarande endast godkanda
for anvandning vid hypoaktiv sexuell luststérning hos kvinnor som ej natt menopaus)

Om Pudafensine och IP2018

Pudafensine (IP2015) &r en monoamindterupptagshammare som foretradesvis hdmmar det
synaptiska aterupptaget av dopamin, foljt av serotonin. Pudafensine ar en lakemedelskandidat for
patienter med erektil dysfunktion och smartindikationer. Behandlingen forvantas forbattra
livskvaliteten for manga patienter som inte svarar pa eller inte kan behandlas med befintliga
lakemedel pa marknaden. En fas IIb-studie i patienter med erektil dysfunktion av organiskt ursprung
slutférdes i juli 2023 och resultat foérvantas under fjarde kvartalet 2023.

IP2018 &r en monoaminaterupptagshammare som hammar det synaptiska aterupptaget av
serotonin, noradrenalin och dopamin. IP2018 hammar foretradesvis serotonin foljt av
dopaminaterupptag, medan det har markant mindre effekt pa noradrenalindterupptaget. |
djurmodeller for depression och erektil dysfunktion har IP2018 visat bade en antidepressiv effekt
och positiva effekter pa erektil funktion. Under Q2 2023 rapporterades positiva resultat fran en fas
Ila-studie i patienter med depression och erektil dysfunktion.

For ytterligare information om Initiator Pharma, vanligen kontakta:

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

Initiator Pharma A/S ar ett danskt Iakemedelsbolag i klinisk fas som utvecklar innovativa lakemedel
som riktar sig mot viktiga ouppfyllda medicinska behov inom centrala och perifera nervsystemet.
Initiator Pharmas pipeline bestar av tva tillgangar i klinisk fas - pudafensine (IP2015) och 1P2018 -
samt tva prekliniska tillgdngar. Bolaget genomfor for narvarande en fas llb-studie med pudafensine
(IP2015) i erektil dysfunktion av organiskt ursprung och slutférde framgangsrikt en fas I-proof of
principle-studie i neuropatisk smarta under 2022. Med IP2018 har bolaget annoncerad positiva,
statistiskt signifikanta och dosberoende kliniska observationer relaterade till effekt vid erektil
dysfunktion (ED) i en kliniska fas lla-studien med IP2018 hos patienter med mild till mattlig ED.

Initiator Pharmas aktier handlas pa Nasdaq First North Growth Market Stockholm (ticker:
INIT). Redeye AB ar bolagets Certified Adviser. For mer information, vanligen besék www.
initiatorpharma.com.
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