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CEST

Initiator Pharmas prekliniska farmakologiska resultat med
pudafensine publiceras i British Journal of Pharmacology

Initiator Pharma A/S, ett lakemedelsbolag i klinisk fas, meddelar idag att en artikel med titeln
"A novel reuptake inhibitor induces erection by increasing central dopamine and peripheral
nitric oxide release" har publicerats i den valrenommerade peer-reviewed vetenskapliga
tidskriften British Journal of Pharmacology.

"Vi dr véldigt glada éver publiceringen i en s@ vilkdnd vetenskaplig tidskrift. Vi har redan visat statistiskt
signifikant och kliniskt relevant effekt i ED-relaterade parametrar i en multicenter fas llb-studie, och
denna publikation dr dnnu en vetenskaplig validering av verkningsmekanismen. Det stérker ocksd var tro
pa pudafensine som en ny behandling fér patienter som inte svarar pad eller inte tolererar de nuvarande
marknadsforda likemedlen”, sager Claus Elsborg Olesen, VD pa Initiator Pharma

Publikationen i British Journal of Pharmacology avhandlar upptackterna att Initiator Pharmas langst
utvecklade lakemedelskandidat, pudafensine (IP2015), &r en monoaminaterupptagshammare som
framkallar erektion genom att 6ka dopamin-nivaerna. Dopamin aktiverar dopamin D2-receptorer i
hjarnan som initierar erektion, medan 6kningen av dopamin i erektilvdvnaden leder till aktivering av
dopaminerga receptorer som far erektilvdvnaden att slappna av genom frisattning av kvaveoxid.
Den unika verkningsmekanismen hos pudafensine bidrar till att initiera och bibehalla erektion.
Dessutom ar effekterna av pudafensine annu mer signifikanta i kombination med en fosfodiesteras
typ 5 (PDE5)-hammare, t.ex. sildenafil.

"Det vetenskapliga arbetet bakom upptéckterna dr ett resultat av en stark gemensam insats, och
publiceringen i British Journal of Pharmacology ér ett erkéinnande av nyheten och det gedigna
vetenskapliga arbetet", sager professor Ulf Simonsen, CSO pa Initiator Pharma och huvudférfattare
till publikationen.

Pudafensine (tidigare IP2015) ar i klinisk utveckling for bade organisk erektil dysfunktion och
neuropatisk smarta. Inom indikationen erektil dysfunktion har pudafensine visat positiva resultat
hos patienter med erektil dysfunktion i en fas lla-studie, och uppvisat statistiskt signifikant och
kliniskt relevant effekt i ED-relaterade parametrar, utan nagra observationer av kritiska
biverkningar, i en multicenter fas llb-studie som genomférdes av MAC Clinical Research pa 130 i
ovrigt friska patienter med organisk erektil dysfunktion.

Erektil dysfunktion forvantas drabba 320 miljoner man ar 2025. Standardbehandlingen utgors av
PDE5-hammare, men behandlingen ar otillracklig hos 40 procent av patienterna. For narvarande
finns det inget oralt lakemedel for behandling av patienter med erektil dysfunktion som inte svarar
pa eller inte tolererar PDE5-hammare (Munk et al., 2019). Initiator Pharma har utvecklat en fast
dosering av pudafensine som mojliggor oral administrering. Prekliniska data tyder pa att
pudafensine antingen kan doseras ensamt eller i kombination med en PDE5-hammare och darmed
ge ett perspektiv for behandling av patienter med otillracklig effekt eller bristande tolerans mot
PDE5-hammare.
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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 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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