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INITIATOR PHARMA NÄRMAR SIG KLINISKA PRÖVNINGAR 

Finansiella höjdpunkter 
Initiator Pharma A/S är ett danskt företag och upprättar sina finansiella räkenskaper i danska kronor 
(DKK). Initiator Pharma A/S registrerades den 2 maj 2016. Av detta skäl avser jämförelsesiffrorna 
perioden 2016-05-02 – 2016-12-31.  
 

Fjärde kvartalet (2017-10-01 – 2017-12-31) 
• Nettoomsättningen uppgick till 0 TDKK (0) 
• Rörelseresultatet (EBIT) uppgick till -3 863 TDKK (-713) 
• Resultat per aktie var -0,27 DKK (-0,14) 

 
Hela året 2017 (2017-01-01 – 2017-12-31) 
• Nettoomsättningen uppgick till 0 TDKK (0) 
• Rörelseresultatet (EBIT) uppgick till -9 561 TDKK (-887) 
• Resultat per aktie var -1,04 DKK (-0,18) 
• Likvida medel: 7 169 TDKK (167) 
• Soliditet: 64 % 

Koncernens resultat per aktie: periodens resultat dividerat med 8 683 943 aktier (per den 2017-12-31). 
Soliditet: eget kapital dividerat med tillgångar.  
 
Höjdpunkter i verksamheten under fjärde kvartalet 2017 
• Initiator Pharma A/S inleder i oktober de första toxikologiska och toxikokinetiska djurstudier i 

enlighet med Good Laboratory Practice (GLP) med Syngene, Bangalore, Indien.  
• I november erhåller Initiator Pharma positiva preliminära resultat från toxikologiska och 

toxikokinetiska studier på vår ledande läkemedelskandidat IPED2015.  
• I december rapporterar Initiator Pharma positiva resultat från en 28-dagars toxikologisk studie på 

minigrisar med vår ledande läkemedels- kandidat IPED2015, vilket förflyttar 
utvecklingsprogrammet närmare en klinisk prövningsansökan (CTA) med målet att inleda en 
klinisk Fas 1-studie nästa år.  

 
Väsentliga händelser efter redovisningsperioden 
• Initiator Pharma rapporterar att vi framgångsrikt har genomfört den prekliniska utvecklingen av 

vår läkemedelskandidat IPED2015 mot Erektil Dysfunktion. Studierna slutfördes före den tidigare 
tillkännagivna tidplanen och omfattade experimentellt arbete inklusive merparten av positiva data 
från den kardiovaskulära telemetristudien, andningsstudien och en ren genotoxicitetsprofil.  

• Initiator Pharma meddelar att bolaget erhållit ett så kallat Intention to Grant från 
Europapatentverket (”EPO”) för sin patentansökan avseende produktkandidaten IPDP2015. Ett 
Intention to Grant innebär i korthet att EPO avser att bevilja bolagets ansökan.  

• Styrelsen föreslår extra bolagsstämma för att besluta om genomförande av företrädesemission 
om högst 8 683 941 aktier och 5 789 294 vidhängande vederlagsfria teckningsoptioner av serie 
TO1, i form av units. Fulltecknad emission tillför Initiator Pharma initialt cirka 19,1 MSEK genom 
teckning av aktier samt ytterligare cirka 12,7 MSEK i det fall samtliga vidhängande 
teckningsoptioner utnyttjas. Totalt omfattar emissionen högst cirka 31,8 MSEK före 
emissionskostnader. Bolagets huvudsakliga ambition med detta finansieringsupplägg är att det, i 
det fall både nu förestående företrädesemission samt nyttjande av teckningsoptioner av serie 
TO1 fulltecknas, inte kommer att behövas ytterligare kapitaltillskott för att utveckla IPED2015 till 
den punkt Initiator Pharma tiden haft som huvudsaklig målsättning – kliniskt fas IIa-Proof of 
Concept. 

 
VDs kommentar 
“I fjärde kvartalet erhöll Initiator Pharma positiva preliminära data från de toxikologiska och 
toxikokinetiska djurstudierna, og i januari rapporterade vi att den prekliniska utvecklingen av IPED 
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2015 var sluttförd. De senaste framgångarna innebär at vi nu kan förverkliga våra planer på att inleda 
de första kliniska fas I-studierna i människor i mitten av 2018. För att finansiera dessa planer har 
styrelsen beslutat att genomföraen företrädesemission. Det är bolagets målsättning att den 
extraordinära bolagstämman den 1 mars kan godkänna forslaget. Om emissionen samt TO1 blir fullt 
utnyttjad så kommer inte bolaget att behöva ytterligere kapitaltilskott för at utveckla IPED2015 till 
kliniskt fas IIa-Proof of Concept. ” 
 
 
För mer information, kontakta 
Claus Olesen, VD, Initiator Pharma, mobiltel: +45-61 26 00 35, e-post: ceo@initiatorpharma.com 
Torgeir Vaage, CFO, Initiator Pharma, mobiltel: +47-924 05 235, e-post: tv@initiatorpharma.com 
 
Om Initiator Pharma  
Initiator Pharma A/S är ett bioteknikbolag med fokus på att utveckla innovativa läkemedel för stora icke-
tillgodosedda medicinska behov som rör de centrala och perifera nervsystemen. Vår forskning är 
inriktad på monoaminåterupptagningshämmare, det vill säga molekyler som påverkar de synaptiska 
koncentrationerna av neurotransmittorer som dopamin, serotonin och noradrenalin. Vår ledande 
läkemedelskandidat, IPED2015, avser att behandla patienter med erektil dysfunktion (ED) och då 
särskilt patienter med ED som inte svarar på behandling med befintliga PDE5i-läkemedel, däribland de 
godkända läkemedlen ViagraÓ, CialisÓ och LevitraÓ. 
 
Initiator Pharma är baserat i Århus, Danmark.  Initiator Pharma är noterat på Aktietorget och har cirka 
3 600 aktieägare. Läs mer på www.initiatorpharma.com. 
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VD har ordet 
 
Vi kunde i januari 2018 meddela att vi framgångsrikt slutfört den prekliniska 
utvecklingen, före tidigare kommunicerad tidsplan. Med de positiva resultaten 
från de avslutande studierna inom genotoxikologi och säkerhetsfarmakologi i 
den prekliniska utvecklingen av IPED2015 har vi passerat ett stort hinder för 
den fortsatta utvecklingen av IPED2015. Att studien är klar tidigare än 
förväntat är en extra bonus som visar på engagemanget och kompetensen I 
hela vårt team. Det är nu dags för oss att blicka framåt och börja studera 
IPED2015 i människa. 
 
”Vi gör nu bedömningen att kunna erhålla kliniskt fas IIa-Proof of Concept 
under första halvåret 2019 – cirka ett år tidigare än vad vi ursprungligen 
planerade och till ett lägre kapitalbehov. Det är vår bedömning att vi, med en 
lyckad klinisk fas IIa-studie, kommer att ha ett datapaket på IPED2015 som är 
intressant för potentiella läkemedelspartners. Detta medför alltså en exitmöjlighet redan under 2019.” 
 
Vår målsättning är nu att så snart som möjligt inleda en klinisk fas I-studie. Gällande den kommande 
kliniska utvecklingen har vi nyligen fattat ett viktigt strategiskt beslut som får positiva effekter på både 
tidsåtgång och kostnad. Vi gör nu bedömningen att den kliniska fas I-studien kan avslutas redan under 
2018. Därefter tar den kliniska fas IIa-studien snarast möjligt vid. Vi har som målsättning att kunna 
avsluta denna med erhållet kliniskt fas IIa-Proof of Concept under första halvåret 2019 – cirka ett år 
tidigare än vad vi ursprungligen planerade och till ett lägre kapitalbehov för Bolaget och dess 
aktieägare. Det är vår bedömning att vi, med en lyckad klinisk fas IIa-studie, kommer att ha ett 
datapaket på IPED2015 som är intressant for potentiella läkemedelspartners. Detta medför alltså en 
exitmöjlighet redan under 2019.  Styrelsen i Initiator Pharma bedömer nu att den återstående 
utvecklingskostnaden för IPED2015, inklusive kliniskt fas IIa-Proof of Concept och därmed potentiell 
exit, kommer att uppgå till cirka 30 MSEK istället för 50 MSEK som tidigare har kommunicerats. 
 
”Sedan vi noterade Bolaget för knappt ett år sedan har vi kunnat hålla ett högt utvecklingstempo och 
levererat enligt plan och budget vilket jag anser vara ett starkt kvitto på både kvaliteten på vår 
läkemedelskandidat IPED2015 och kompetensen i teamet bakom Initiator Pharma.” 
 
Världens befolkning når idag en allt högre ålder och drabbas också i allt större utsträckning av olika 
välfärdssjukdomar som t.ex. diabetes och hjärt- och kärlsjukdomar. Detta medför att den manliga 
delen av befolkningen också i högre grad drabbas av erektil dysfunktion (ED). Den medicinska 
indikationen ED berör mannens förmåga att uppnå och bibehålla en erektion, det vill säga hans 
sexuella förmåga. Men forskning har visat att problemet även kan få andra allvarliga följder. 
Indikationen ED kan leda till bland annat försämrat självförtroende, depressioner, relationsproblem 
och en generell försämring av livskvaliteten. Det är alltså av stor vikt att finna effektiva behandlingar 
för patienter som lider av ED, inte minst för att en fungerande behandling leder till en förbättrad 
psykisk hälsa och en väsentlig höjning av livskvaliteten för både patienten och hans partner. 
 
”Det enskilt viktigaste skälet till att investera i Initiator Pharma är att vi kan tillhandahålla en lösning på 
ett mycket allvarligt medicinskt problem som drabbar väldigt många människor.” 
 
Många som lider av ED får idag hjälp av läkemedel som till exempel tadalafil, vardenafil och inte minst 
sildenafil, mer känt under sitt kommersiella varumärke Viagra©. En stor grupp patienter, cirka 30-40 
procent av alla som lider av diagnosticerad ED, över 150 miljoner patienter, svarar dock på grund av 
olika medicinska skäl inte på behandlingen. Vi grundade Initiator Pharma med affärsidén att 
vidareutveckla en familj med läkemedelskandidater baserade på MRI-teknologi (Monoamine Reuptake 
Inhibitor). Huvudkandidaten i denna familj är IPED2015 som kan utgöra en ny typ av behandling mot 
ED, specifikt inriktad mot just de ED-patienter som inte svarar på befintliga behandlingar. Vår 
målsättning sedan start har varit att vidareutveckla IPED2015 fram till kliniskt fas IIa-Proof of Concept 
– en viktig brytpunkt i vår utveckling eftersom vi vid denna tidpunkt kan dokumentera effekt och 
säkerhet i IPED2015. 
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För att finansiera genomförande av klinisk fas I-studie samt genomförande av klinisk fas IIa-studie 
med erhållet Proof of Concept planerar vi nu att genomföra en företrädesemission av units om 
sammanlagt cirka 30 MSEK, varav cirka 18 MSEK kan tillföras Bolaget initialt och cirka 12 MSEK kan 
tillföras Bolaget via fullt nyttjande av vidhängande teckningsoptioner med inlösenperiod i fjärde 
kvartalet 2018. Vår huvudsakliga ambition med detta finansieringsupplägg är att det, i det fall båda 
delarna fulltecknas, inte kommer att behövas ytterligare kapitaltillskott för att slutföra utvecklingen av 
IPED2015 till den punkt vi hela tiden haft som huvudsaklig målsättning – kliniskt fas IIa-Proof of 
Concept.  
 
”Jag anser att Initiator Pharma är en god investering på grund av att IPED2015 adresserar ett stort 
och obemött medicinskt behov. I kombination med det strategiska beslut vi nyligen fattat gällande en 
mer effektiv klinisk utvecklingsplan som både minskar den totala kostnaden och kortar ner tiden är det 
vår bedömning att vi kan nå Proof-of-concept redan under 2019.” 
 
Jag ser flera goda skäl till varför Initiator Pharma är en god investering. För det första har vi en 
läkemedelskandidat som i prekliniken har visat både god effekt och låg toxicitet, vilket givetvis bådar 
gott för kommande kliniska studier. Vi tillgodoser ett omfattande marknadsbehov på vilken vi har 
identifierat en nisch där ett mycket stort antal patienter idag står utan fungerande behandling. Vår tids- 
och kostnadseffektiva utvecklingsplan gör dessutom att vi kan nå Proof-of-concept, vår viktigaste 
värdeskapande brytpunkt, redan under 2019. Det enskilt viktigaste skälet till att investera i Initiator 
Pharma är att vi kan tillhandahålla en lösning på ett allvarligt medicinskt problem som drabbar väldigt 
många människor. Med dessa ord vill jag härmed bjuda in dig att investera i Initiator Pharma. 
 
 
Claus Elsborg Olesen 
VD, Initiator Pharma A/S 
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Om Initiator Pharma  
Initiator Pharma är ett bioteknikbolag med säte i Århus, Danmark. Bolagets huvudtillgång, IPED2015, 
är en ny behandlingsmetod för patienter med erektil dysfunktion (ED) som kommer att förbättra 
livskvaliteten för ett växande antal patienter (och deras partners) som inte svarar på eller som inte kan 
behandlas med befintliga tillgängliga läkemedel.  
 
Vision  
Initiator Pharma ska bli ledande inom området monoaminåterupptagningshämmare, inriktat på att 
utveckla innovativa läkemedel för icke-tillgodosedda medicinska behov – till gagn för både patienter 
och samhället.  
 
Affärsmodell 
Bolaget ska kommersialisera sitt forskningsarbete genom två affärsmodeller:  

• Intern utveckling av utvalda program genom de tidiga utvecklingsfaserna och därefter 
utlicensiering till läkemedelsbolag som tar över den fortsatta utvecklingen av Initiator Pharmas 
program, med sedvanliga förskottsbetalningar och milstolpe- och royaltybetalningar på 
produktförsäljning till Initiator Pharma.  

• Forskning i tidig utvecklingsfas och utvecklingssamarbeten med läkemedelsbolag som 
finansierar forskning och utveckling, med förskottsbetalningar och milstolpe- och 
royaltybetalningar på produktförsäljning till Initiator Pharma. 

 
Projektportfölj 
Under 2016 förvärvade Initiator Pharma tre potentiella läkemedelskandidater från företaget Saniona. 
Samtliga tre kandidater tillhör läkemedelsklassen monoaminåterupptagningshämmare:  
 

 
 
Vår huvudkandidat, IPED2015, är en ny behandlingsmetod för patienter som lider av erektil 
dysfunktion (ED), framförallt för de som inte svarar på de i dagsläget tillgängliga PDE5i-
behandlingarna (t.ex. Viagra©, Cialis© och Levitra©). IPED2015 är unik genom sina dubbla 
verkningsmekanismer – både en central effekt som initierar erektion och en perifer effekt som 
möjliggör erektion genom avspänning av den glatta muskulaturen – och avsedd för behandling av 
patienter med erektil dysfunktion på grund av övervikt och diabetes. Klinisk fas 1 för IPED 2015 är 
planlagd att starta i mitten av 2018. 
 
 
Marknad 
ED drabbar i dag cirka 150 miljoner män världen över och denna siffra väntas öka till över 300 miljoner 
år 2025. Givet att runt 30-40 procent av dessa patienter inte svarar på traditionella behandlingsformer 
föreligger det ett betydande behov av alternativa behandlingar. Detta är också vår primära målgrupp 
som kommer att skilja ut oss från PDE5i-läkemedlen där patentskyddet för flera läkemedel snart löper 
ut och därmed utsätts för ökande prispress från generika. Marknaden för behandlingar mot ED uppgick 
år 2015 till cirka 4 miljarder USD. På Initiator Pharma är vi helt övertygade om att vår inriktning mot 
denna målgrupp som inte svarar på PDE5i-behandlingar kommer att möjliggöra högre prissättning för 
IPED2015, och därmed generera ett väsentligt ekonomiskt värde för Initiator Pharma. 
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Finansiell översikt 
Initiator Pharma A/S är ett danskt företag och upprättar sina finansiella räkenskaper i danska kronor 
(DKK). Initiator Pharma A/S registrerades den 2 maj 2016. Av detta skäl avser jämförelsesiffrorna 
perioden 2016-05-02 – 2016-12-31.  
 

 
 
 
Intäkter och rörelseresultat 
 
Intäkter 
Initiator Pharmas intäkter uppgick till 0 TDKK för fjärde kvartalet 2017 (0) och 0 TDKK för helåret 2017 
(0). 
 
Rörelseresultat 
Bolaget redovisade en rörelseförlust om 3 863 TDKK för fjärde kvartalet 2017 (-713) och 9 561 TDKK 
för helåret 2017 (-887). De ökande rörelsekostnaderna under både det fjärde kvartalet år 2017 och 
helåret 2017 är hänförliga till genomförandet av det prekliniska utvecklingsprogrammet för IPED2015, 
som krävs innan Bolaget kan gå vidare med läkemedelskandidaten till de kliniska studier som 
förväntas starta under andra halvan av 2018, såväl som till ökade administrativa kostnader för 
Bolaget.  
 
De externa kostnaderna för forskning och utveckling under fjärde kvartalet uppgick till 2 795 TDKK, 
jämfört med 0 TDKK under motsvarande period 2016. Under helåret 2017 uppgick kostnaderna för 
forskning och utveckling till 6 088 TDKK, jämfört med 0 under samma period år 2016. 
 
Finansiell ställning 
Eget kapital för den 31 december 2017 var 5 964 TDKK. Likvida medel uppgick till 7 169 TDKK per 31 
december 2017. De totala tillgångarna var 9 298 TDKK den 31 december 2017. 
 
Den 15 februari 2017 slutförde bolaget en fulltecknad företrädesemission som tillförde bolaget cirka 
15,9 MDKK brutto, och 14,8 MDKK netto efter transaktionsrelaterade kostnader. Med denna likvid 
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anser sig bolaget ha det kapital som behövs för att finansiera planerade utvecklingsaktiviteter under 
första kvartalet 2018.   
 
Den 6 september godkände styrelsen teckning av warranter som en del av bolagets incentivprogram. 
Programmet tecknades till fullo med totalt 434 197 warranter till ett teckningspris på 0,49 SEK per 
warrant, vilket gav bolaget en total nettolikvid på 166 TDKK.  
 
Kassaflöde 
Det totala kassaflödet från den löpande verksamheten uppgick under fjärde kvartalet 2017 till -3 685 
TDKK, inklusive en positiv förändring av rörelsekapitalet om 409 TDKK. Kassaflödet från 
investeringsverksamheten var 0 TDKK. Kassaflödet från finansieringsverksamheten var 0 TDKK. 
 
Kassaflödet från den löpande verksamheten uppgick under helåret 2017 till -7 784 TDKK, inklusive en 
positiv förändring av rörelsekapitalet om 2,449 TDKK. Kassaflödet från investeringsverksamheten var 
-132 TDKK och kassaflödet från finansieringsverksamheten var 14 917 TDKK. 
 
Aktie, aktiekapital och ägarstruktur 
Per den 31 december 2017 var antalet utestående aktier 8 683 943. Per den 31 december hade 
bolaget totalt 434 197 utestående warranter vilka representerade 5,0 procent av de utfärdade aktierna. 
  
Per den 31 december 2017 hade bolaget cirka 3 600 aktieägare. De 25 största aktieägarna i bolaget 
per den 31 december ägde 63,4 procent av samtliga utestående aktier: 
 

 
 
Personal 
Antalet anställda den 31 desember 2017 var en (1), varav ingen (0) var kvinna. Initiator Pharma har 
som strategi att använda sig av ett omfattande nätverk av konsulter som stöd i bolagets 
utvecklingsarbete. Denna strategi är vanlig inom bioteknikbranschen och ger bolaget en optimal 
balans vad gäller tillgång till ledande expertis, kostnader och flexibilitet.  
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Verksamhetsrelaterade risker och osäkerheter 
All affärsverksamhet är förenad med risker. Ett kontrollerat risktagande är en förutsättning för att 
uppnå en god lönsamhet. Risk kan bero på händelser i omvärlden och påverka en viss bransch eller 
marknad. Risk kan även vara företagsspecifik.  
 
De främsta riskerna och osäkerheterna för Initiator Pharmas del är förknippade med 
läkemedelsutveckling, bolagets samarbetsavtal, konkurrens, teknisk utveckling, patent, lag- och 
tillsynskrav, kapitalbehov och valutor.  
 
En utförligare beskrivning av bolagets riskexponering och riskhantering återfinns i det memorandum 
och det kortare prospekt som publicerades i januari 2017.  
 
Revisionsberättelse 
Denna delårsrapport har inte varit föremål för granskning av bolagets revisor. 
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Årsstämma och årsredovisning 
Årsstämma kommer att hållas den 25 maj 2018 kl 15 på Fredrik Nielsens Vej 2, Byggnad 1422 
(Aarhus universitetet) i Aarhus. Styrelsen kommer föreslå årsstämman att ingen utdelning lämnas för 
2017. Årsredovisning kommer att publiceras på bolagets hemsida senast den 4:e maj 2018. 
 
 
Finansiell kalender 

Bokslutskommuniké 2017 21 februari 2018 
Delårsrapport för första kvartalet 25 maj 2018 
Årsstämma 25 maj 2018 
Delårsrapport för andra kvartalet 24 augusti 2018 
Delårsrapport för tredje kvartalet 23 november 2018 
Bokslutskommuniké 2018 22 februari 2019 

 
 
 
Aarhus, 20 februari 2018 
 
 
 
 
   
Magnus Persson – styrelseordförande 
 
 
 
 
 

 Henrik Moltke – styrelseledamot 

Peter Holm – styrelseledamot  Claus Olesen – styrelseledamot och VD 
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Finansiella räkenskaper 
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Ordlista medicinska termer 
 
 
CNS 
Det centrala nervsystemet, en del av nervsystemet bestående av hjärnan och ryggmärgen.  
 
CTA 
Ansökan om klinisk prövning (Clinical Trial Application, CTA) som ett läkemedelsföretag lämnar in till EMA för att 
ansöka om tillstånd att leverera och testa en läkemedelskandidat i Europa innan marknadsgodkännande har 
erhållits. Den godkända ansökan benämns Investigational New Drug (IND) i USA.  
 
EMA 
Europeiska Läkemedelsmyndigheten (European Medicines Agency)  
 
Erektil dysfunktion 
Erektil dysfunktion (ED) eller impotens är en sexuell dysfunktion som kännetecknas av oförmågan hos en man att 
uppnå och bibehålla erektion under samlag. 
 
FDA 
USA:s livsmedels- och läkemedelsmyndighet (US Food and Drug Administration) 
 
IND 
Investigational New Drug är ett program som ger ett läkemedelsföretag tillstånd att leverera och testa en 
läkemedelskandidat i USA innan marknadsgodkännande har erhållits. I Europa kallas denna ansökan Clinical 
Trial Application (CTA).  
 
IPED2015 
Vår huvudkandidat, IPED2015, är en ny behandlingsmetod för patienter som lider av erektil dysfunktion (ED) och 
som inte svarar på de i dagsläget tillgängliga PDE5i-behandlingarna (t.ex. ViagraÓ, CialisÓ och LevitraÓ) 
 
Monoaminåterupptagningshämmare 
En monoaminåterupptagningshämmare (Monoamine Reuptake Inhibitor, MRI) är ett läkemedel som hämmar 
återupptaget av en eller flera av de tre viktigaste monoaminbaserade neurotransmittorerna serotonin, 
noradrenalin och dopamin, genom att blockera en eller flera av dessa monoamintransportörers verkan. 
 
Neuropatisk smärta 
Neuropatisk smärta är ett komplext, kroniskt smärttillstånd som vanligtvis är förenat med vävnadsskada. Vid 
neuropatisk smärta kan själva nervfibrerna vara skadade eller ha en sämre funktion. Dessa skadade nervfibrer 
skickar felaktiga signaler till andra smärtcentra. 
 
PDE5-hämmare 
Ett läkemedel som används för att hämma PDE5-enzymets nedbrytande verkan i den glatta muskulaturen i de 
blodkärl som försörjer svällkropparna i penis. Dessa läkemedel, som bland annat omfattar ViagraÓ, CialisÓ och 
LevitraÓ, används för behandling av ED och var de första effektiva orala läkemedlen för detta problem.  
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Ordlista ekonomiska termer 
 
 
Resultat per aktie 
Vinst eller förlust för perioden dividerad med det genomsnittliga antalet utestående aktier vid 
periodens utgång 
 
EBIT 
Rörelseresultat (Earnings Before Interest and Taxes) 
 
Soliditet 
Det egna kapitalet uttryckt som andel av de totala tillgångarna  
 
Resultat per aktie efter utspädning 
Vinst eller förlust för perioden dividerad med det genomsnittliga antalet utestående aktier efter 
utspädning vid periodens utgång 
 
Rörelsemarginal 
Rörelseresultatet (EBIT) uttryckt som andel av intäkterna 
 
 
 


