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CEST

Initiator Pharma rapporterar positiva, statistiskt
signifikanta och kliniskt relevanta fas lib-effektdata for
pudafensine

Initiator Pharma A/S, ett lakemedelsbolag i klinisk fas, meddelar idag positiva resultat fran
bolagets kliniska fas llb-studie med pudafensine (IP2015). Analysen av studiedata har visat
statistiskt signifikant och kliniskt relevant effekt i ED-relaterade parametrar och inga
observationer av allvarliga biverkningar. De positiva resultaten, bade avseende effekt och
sakerhet, stoder fortsatt utveckling av pudafensine med sikte pa registrering och lansering i
denna patientgrupp som har ett betydande medicinskt behov.

Det primara malet med studien var att undersoka effekterna av pudafensine och placebo hos 130
manliga patienter med mattlig eller svar ED avseende férmdgan att utveckla och bibehalla erektion.
Behandlingen administrerades som orala engdngsdoser en gang i veckan under 4 veckor. Studien
uppvisade statistiskt signifikant effekt pa det primara effektmattet (relaterat till férbattringar vid
samlag) jamfort med placebo [p=0,034] och baslinjen [p=0,046]. Resultaten var bestandiga hela
studietiden. Flera andra kliniska effektmatt relaterade till forbattring av samlagsaktiviteter (erhallna
fran International Index of Erectile Function Questionnaire, IIEF-15) uppvisade signifikanta effekter
jamfort med baslinjen. Frekvensen och typen av biverkningar var milda till mattliga och jamférbara
med de som observerades i placebogruppen. Inga allvarliga biverkningar observerades.

"Det dr med stor glddje som vi har erhdllit statistiskt signifikanta effektresultat inom ED i denna fas I1b-
studie med pudafensine. Den unika studiedesignen har méjliggjort behandling av patienter med mdttlig
till svar ED i hemmiljé, liksom utvérdering av sexuella parametrar relevanta for ett framtida
ldkemedelsgodkdnnande av de regulatoriska myndigheterna. Den tydliga effekten i mattlig till allvarlig ED
stoder pudafensines fortsatta utveckling mot marknadsgodkdnnande”, séger Claus Elsborg Olesen, VD fér
Initiator Pharma. "Det finns alltjémt ett betydande medicinskt behov inom patientsegmentet som lider av
organisk ED. Resultaten belyser potentialen hos pudafensine som en ny behandling for patienter som inte
svarar pd, eller inte tolererar befintliga Idkemedel ".

Fas llb-studien ar en randomiserad, dubbelblind, placebokontrollerad studie med parallella
doseringsgrupper som utvarderar effekten och sakerheten av hég och 1ag dos av pudafensine samt
placebo hos patienter som lider av svar till mattlig ED. Studien inkluderade 130 patienter férdelade
pa 3 parallella armar som fick en hog och en lag dos av pudafensine respektive placebo, med en
behandlingstid pa 4 veckor med regelbundna bedémningar av erektil dysfunktion, sékerhet och
farmakokinetik. Studien genomférdes vid MAC:s kliniker i Storbritannien.

Pudafensine (IP2015) &r en monoaminaterupptagshammare som foretradesvis hdmmar det
synaptiska aterupptaget av dopamin, foljt av serotonin. Pudafensine ar en lakemedelskandidat som
utvecklas for behandling av erektil dysfunktion, smarttillstand och sexuell dysfunktion hos kvinnor
(female sexual dysfunction, FSD). Behandlingen forvantas forbattra livskvaliteten for manga
patienter som inte svarar pa eller inte kan behandlas med befintliga ldkemedel pd marknaden.
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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 tillgangar. Bolaget genomfor for narvarande en fas lIb-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 &r 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 2023-10-06 08:14 CEST.
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