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Initiator Pharma utvidgar sin position till en bredare
franchise inom sexuell halsa och intensifierar
affarsutvecklingsarbetet

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 bolaget kommer att utvidga sin position till en bredare franchise inom
sexuell halsa, inklusive indikationer for bade manlig erektil dysfunktion (ED) och kvinnlig
sexuell dysfunktion (female sexual dysfunction, FSD). Initiator Pharma kommer att vara pa
plats i San Francisco for att presentera bolaget vid affars- och investerarméten under den 42:a
arliga J.P. Morgan Healthcare-konferensen den 8-11 januari.

| september 2023 meddelade Initiator att lakemedelskandidaterna pudafensine och IP2018 hade
visat signifikant effekt i prekliniska modeller for kvinnlig sexuell dysfunktion (FSD) och att bolaget
undersokte mojligheten att utdka de kliniska indikationerna for lakemedelskandidaterna till att dven
omfatta FSD. Under det fjarde kvartalet 2023 har en strategisk dversyn av FSD-mojligheten slutforts.
Baserat pa de data som erhallits i de prekliniska modellerna, tillsammans med en kommersiell
bedémning, har ledningen och styrelsen beslutat att bygga vidare pa de starka data som erhallits
fran de kliniska fas ll-studierna i manlig erektil dysfunktion (ED) och att uttka Initiator Pharmas
position till en bredare franchise inom sexuell halsa som erbjuder god livscykelhantering och
betydande intdkts- och intjaningsmaojligheter. Initiator kommer att presentera sina utdékade
affarsmojligheter pa moéten i samband med den 42:a arliga J.P. Morgan Healthcare-konferensen i
San Francisco.

"lag dr mycket glad 6ver att vara i San Francisco i samband med J.P. Morgans Healthcare-vecka och att fa
presentera vdra utokade affdrsméjligheter. Vi tar med oss tva starka ldkemedelskandidater, pudafensine
och IP2018, som bada har visat statistiskt signifikanta och kliniskt relevanta data i nyligen avslutade
studier. Dessutom dr den nyligen genomférda strategiska dversynen av FSD-mdjligheten ett tydligt lyft for
den dvergripande nyttan och vdrdet av vdra tillgangar”, sager Claus Elsborg Olesen, VD for Initiator
Pharma.

Den kommersiella potentialen inom FSD-omradet bedéms vara mycket attraktiv. Den totala
marknaden fér behandling av kvinnlig sexuell dysfunktion férvantas enligt Technavio Research vaxa
med 7,76 miljarder USD fran 2022 till 2027, med en genomsnittlig arlig avkastning (CAGR) pa 34,28
procent. Initiator Pharmas analys av bolagets kommersiella mojligheter inom FSD, som utforts av
det valrenommerade marknads- och prisstrategiforetaget Global Life Sciences i Storbritannien, har
kommit fram att en produkt fér underbehandlade kvinnor som lider av FSD/HSDD (Female sexual
dysfunction/Hypo-Sexual Desire Disorder) har potential, konservativt réknat, att na en
toppforsaljning pa 2 miljarder USD.

Initiator Pharma kommer att utnyttja FSD-mojligheten som ett risk/reward optimerat komplement

till den kliniska utvecklingen av bolagets nuvarande program inom ED, dar Initiator Pharma redan
framgangsrikt har slutfort fas lla och llb-studier med bolagets tva ledande lakemedelskandidater.
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"I syfte att optimera aktiedgarvdrdet, och med ett starkt stéd fran vara befintliga aktiedgare som ser den
betydande potentialen i vara tillgangar, dr diskussionerna och férhandlingarna med potentiella partners
av hogsta prioritet under 2024. Jag dr ocksad glad att kunna bekrifta att vi med nuvarande prioriteringar
har tillréckligt med finansiering langt in i 2025 och inget storre behov av att investera ytterligare i
pudafensine eller IP2018 under 2024", avslutade Claus Elsborg Olesen.

Om kvinnlig sexuell dysfunktion och Initiators tankta positionering

Kvinnlig sexuell dysfunktion (FSD) omfattar en rad olika problem, t.ex. lag libido (hyposexuell
luststérning), svarigheter att kdnna upphetsning, smarta vid samlag och oférmaga att fa orgasm. |
USA drabbas 10% av alla kvinnor av |1ag 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 undersoka
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 1P2018

Pudafensine (IP2015) &r en monoamindterupptagshammare som féretradesvis 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
slutfordes i juli 2023 och i oktober 2023 rapporterades positiva statistiskt signifikanta och kliniskt
relevanta effektdata.

IP2018 ar 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 noradrenalinaterupptaget. |
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
lla-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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