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Initiator Pharma utokar FSD-programmet till att omfatta
vulvodyni. Tecknar finansieringsavtal med MAC Clinical
Research vart upp till 2,5 miljoner GBP.

Initiator Pharma A/S, ett lakemedelsbolag i klinisk fas, meddelade idag att bolaget utdkar sitt
program inom kvinnlig sexuell dysfunktion (female sexual dysfunction, FSD) till att omfatta
vulvodyni, ett allvarligt kroniskt smarttillstand som drabbar cirka 10 procent av alla kvinnor i
varlden. En klinisk proof-of-concept-studie i fas 2a férvantas starta under andra halvaret 2025
for att utvardera pudafensine som en potentiell behandling av vulvodyni. Finansieringen av fas
2a-studien sakerstélls genom ett konvertibelt kreditavtal med MAC Clinical Research vart upp
till 2,5 miljoner GBP. Avtalet ger MAC Clinical Research ratt att konvertera krediten till aktier i
Initiator Pharma nar den planerade fas 2a-studien ar helt genomfoérd till en aktiekurs som &r 40
procent hégre an TERP (teoretisk aktiekurs efter avskiljande av teckningsratter) i Initiator
Pharmas féretradesemission som meddelades separat idag.

Enligt avtalet kommer MAC Clinical Research (MAC) att ta kostnaden, upp till 2,5 miljoner GBP, fér
att genomfora en klinisk fas 2a proof-of-concept-studie som utvarderar pudafensine hos patienter
som lider av vulvodyni. Nar studien ar fullt genomférd har MAC ratt att konvertera krediten till aktier
i Initiator Pharma

till en aktiekurs som ar 40 procent hogre an TERP (teoretisk aktiekurs efter avskiljande av
teckningsratter) i Initiator Pharmas foretradesemission som meddelades separat idag. Om MAC
efter studiens fullstandiga slutforande valjer att inte konvertera maste MAC meddela Initiator
Pharma att de foredrar att fa krediten aterbetald kontant. | detta fall, eller om studien av ndgon
anledning avbryts innan den ar slutford, kommer krediten att omvandlas till ett tredrigt 1dn med en
arlig ranta pa 1 procent.

"Vi ar mycket glada over var partner och aktieagare MAC:s atagande att finansiera denna studie,
vilket gor det mojligt for oss att utdka den kliniska utvecklingen av pudafensine inom FSD. Det finns
en stark vetenskaplig grund for pudafensine vid vulvodyni, eftersom pudafensine behandlar bade
smarta och sexuell dysfunktion - de tva sjukdomssymptom som hardast drabbar patienterna. Med
tanke pa det stora ouppfyllda behovet och det antal kvinnor som paverkas ar marknadspotentialen
for en godkand behandling enorm", sager Claus Olesen, VD for Initiator Pharma.

"Med stod av den lovande effekt som redan visats i studien pa friska frivilliga forsékspersoner ser vi
pudafensine som en majlig first-in-class-behandling for vulvodyni. Som befintliga aktieagare ser vi
en betydande mojlighet att utdka var strategiska position i Initiator Pharma. Vi har tidigare
finansierat kliniska program med hog potential och vi anser att denna investering ar bade intressant
och att den ligger i linje med var langsiktiga vision att utveckla meningsfulla behandlingar", sager
Mark Dale, VD for MAC Clinical Research.

Den planerade fas 2a-studien kommer att vara en randomiserad, placebokontrollerad, fyrvags
crossover-studie i 24 kvinnor med vulvodyni med syfte att utvardera de smartlindrande effekterna
och sékerheten av orala engangsdoser av pudafensine. Studien kommer att genomforas
tilsammans med MAC Clinical Research Unit i Storbritannien. Studien ar planerad att starta under
andra halvaret 2025 och férvantas avslutas i slutet av 2026.
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Vulvodyni ar ett allvarligt kroniskt smarttillstdnd som drabbar vulvaomradet och som upptrader
utan identifierbar orsak. De viktigaste faktorerna som leder till den kraftigt forsamrade livskvaliteten
hos kvinnor med vulvodyni ar kronisk smarta i vulva och nedsatt sexuell funktion. Vulvodyni drabbar
cirka 10 procent av alla kvinnor i varlden och det finns for narvarande ingen godkand behandling for
vulvodyni, och den potentiella marknadsmojligheten for ett effektivt godkant lakemedel férvantas
vara betydande.

Pudafensine, en oralt administrerad lakemedelskandidat, modulerar dopaminvagar som ar
involverade i smarta och sexuell funktion. | tidigare kliniska studier med cirka 200 deltagare har
pudafensine uppvisat betydande effekter pa smarta och sexuell dysfunktion, med en gynnsam
sakerhetsprofil och utan risk fér lakemedelsinteraktioner.

Initiator Pharmas expansion inom smarta och FSD kompletterar bolagets starka position inom
erektil dysfunktion (ED) dar affarsutvecklingsarbetet fortsatter i hog takt.

Extra bolagsstamma

Konvertibelavtalet med MAC Clinical Research ar villkorat av godkdannande vid en extra
bolagsstamma som kommer att sammankallas i juni 2025 och att den extra bolagsstamman
godkanner konvertibelratten och de relaterade andringarna av Initiator Pharmas bolagsordning.

For ytterligare information om Initiator Pharma, vanligen kontakta:
Claus Elsborg Olesen, VD

Telefon: +45 6126 0035

E-post: ceo@initiatorpharma.com

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 och 1P2018 - samt tva
prekliniska tillgangar. Med pudafensine rapporterade bolaget positive, statistisk signifikanta och
klinsk relevanta effektdata i en fas llb klinisk studie hos patienter med ED. Med IP2018 har bolaget
annoncerad positiva, statistiskt signifikanta och dosberoende kliniska observationer relaterade till
effekt vid erektil dysfunktion (ED) i en kliniska fas Ila-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. Fér mer information, vanligen besdk www.initiatorpharma.
com.

Om vulvodynia

Vulvodyni ar ett kroniskt smarttillstand som pdverkar vulva och som drabbar cirka 10 procent av alla
kvinnor i hela varlden. Kliniskt definieras vulvodyni som kronisk vulvasmarta som varar i minst tre
madanader utan nagon klart identifierbar orsak.

Forutom smarta har vulvodynipatienter ocksa nedsatt sexuell funktion. Kvinnor som lever med
vulvodyni upplever olidlig smarta under rutinaktiviteter som att g4, sitta eller till och med bara
atsittande byxor. Mdnga kan inte anvanda tamponger eller delta i sexuella aktiviteter. Allt detta
paverkar livskvaliteten och partnerrelationen pa ett djupgdende satt.

Nuvarande behandlingar ar off-label, ofta otillrackliga och atféljs ofta av o6nskade biverkningar.
Lakarna star darfor infér stora utmaningar nar de ska behandla vulvodyni, och patienterna
behandlas med en mangd olika terapier som bygger pa forsok och misstag. Den ekonomiska bordan
av vulvodyni ar betydande. | jakten pa en diagnos och ett botemedel provar patienterna ofta flera
olika vardgivare och ineffektiva behandlingar, vilket leder till bortkastade vardutgifter och
eskalerande kostnader.
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Om pudafensine (IP2015)

Pudafensine, Initiators Pharmas langst framskridna tillgang, ar en monoaminaterupptagshammare
som foretradesvis hdmmar det synaptiska aterupptaget av dopamin foljt av serotonin, vilket 6kar
nivaderna av dopamin i synapserna. Pudafensine utvecklas for bade organisk erektil dysfunktion (ED),
kvinnlig sexuell dysfunktion och smartindikationer. Behandlingen forvantas forbattra livskvaliteten
for manga patienter som inte svarar pa eller inte kan behandlas med befintliga lakemedel pa
marknaden.

Om MAC Clinical Research

MAC Clinical Research ar Storbritanniens storsta oberoende kliniska utvecklingsorganisation som
ager ett natverk av Dedicated Research Sites. Bolagets kliniska forskningsorganisation ar helt
inriktad mot rekrytering och genomfdrande av kliniska prévningar och fullserviceleverans genom
foretagets helagda Dedicated Research Sites och personal. MAC bedriver forskning at bolag inom en
standigt vaxande grupp av terapiomraden och har ett omfattande utbud av klinisk
forskningskapacitet for att kunna genomféra de mest komplexa studierna, fran fas 1 till fas 4. Las
mer pa www.macplc.com.

Denna information dr sGdan information som Initiator Pharma dr skyldigt att offentliggéra enligt EU:s
marknadsmissbruksférordning. Informationen ldmnades, genom ovanstdende kontaktpersoners forsorg,
for offentliggérande den 2025-05-19 07:45 CEST.
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Initiator Pharma utékar FSD-programmet till att omfatta vulvodyni. Tecknar
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