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Korrigering av tidigare pressmeddelande avseende CTA-ans6kan
for fas I-studie

I det pressmeddelande Initiator Pharma publicerade kl 15.52 idag, den 19 oktober 2021, ”” Initiator Pharma
lamnar in CTA-ans6kan for fas I-studie med IP2105 fér att utvardera smartreducerande effekter”, férekom
felaktig information avseende namnen pa Initiator Pharmas kliniska program. aterképta aktier for
perioden. En korrigerad version av pressmeddelandet féljer nedan.

Initiator Pharma lamnar in CTA-ansokan for fas I-studie med IPTN2021-
programmet for att utvardera smartreducerande effekter

Initiator Pharma A/S, ett life science-foretag i klinisk fas, meddelade idag att bolaget har
lamnat in en CTA-ansokan (Clinical Trial Application) for att starta den planerade fas I-
studien i IPTN2021-programmet med liakemedelssubstansen IP2015 i friska
forsokspersoner som utsatts fér inducerad smarta (capsaicin)

Initiator Pharma har lamnat in en CTA for sin planerade fas I-studie i friska manliga
forsokspersoner till brittiska Medicines & Healthcare products Regulatory Agency (MHRA).
Inkludering och dosering forvantas ske i januari 2022. Studien kommer att genomfoéras i
samarbete med MAC Clinical Research, Storbritannien, som en single-site studie.

"Tillsammans med MAC Clinical Research, Storbritannien, har vi utformat denna explorativa
fas I-studie som studerar anti-nociceptiva effekter relaterade till induktion av smaérta - denna
studietyp och design anvands generellt inom lakemedelsindustrin som en av de primara
kliniska bedomningarna relaterade till smarta. Capsaicin (ingrediens i chilipeppar) inducerar
en lokal frisattning av neuropeptider som resulterar i lokal hyperemi (flare), hyperalgesi och
allodyni. Dessa effekter liknar de som ses vid neuropatisk smarta. Saledes kommer denna
studie att ge stodjande resultat avseende smartrelaterad effekt, biomarkérer och
sakerhetsinformation for den planerade kliniska utvecklingen av IP2015 i relevanta
smartindikationer", sager Claus Elsborg Olesen, VD pa Initiator Pharma.

IP2015

IP2015 ar lakemedelssubstansen som anvands i IPTN2021-studien. Det ar en
monoaminaterupptagshdmmare som foretradesvis hammar aterupptag av dopamin och
serotonin. IP2015 ar dverldagsen duloxetin i rattmodellerna for formaldehydsmarta och
ischiasrelaterad kronisk fértrangningsskada (Chronic Constriction Injury). Dessutom &r
sakerheten for IP2015 6verlagsen jamfort med duloxetin, och ingen risk for
lakemedelsinteraktioner har upptackts.

IP2015 anvands ocksa som den aktiva farmaceutiska ingrediensen i IPED2015-programmet,
som for narvarande genomgar fas llb-studier i 120 patienter for organisk erektil dysfunktion.
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Telefon: +45 6126 0035

E-post: ceo@initiatorpharma.com

Om Initiator Pharma

Initiator Pharma A/S ar ett danskt life science-foretag i klinisk fas som utvecklar innovativa
lakemedel for stora icke-tillgodosedda medicinska behov som ror de centrala och perifera
nervsystemen. Initiator Pharmas pipeline bestar av tre kliniska program:
lakemedelskandidaterna IP2018 och IPED2015 fér behandling av erektil dysfunktion med
psykogena respektive organiska orsaker och sarlakemedelskandidaten IPTN2021 som
utvecklats for den allvarliga neuropatiska smartsjukdomen trigeminusneuralgi. Initiator
Pharma ar noterat pa Spotlight Stockmarket (ticker: INIT). Lds mer pa
www.initiatorpharma.com.

Om neuropatisk smarta och trigeminusneuralgi

Det kliniska programmet IPTN2021 ar inriktat pa den séllsynta indikationen for neuropatisk
smarta trigeminusneuralgi, en séllsynt sjukdom med en prevalens pa 10-20 per 100 000.
Trigeminusneuralgi ar ett orofacialt smarttillstand som praglas av plotslig extrem, kortvarig
men forédande smarta, ofta kallad sjalvmordssmarta. Det finns endast en FDA-godkand
behandling for trigeminusneuralgi, karbamazepin, som endast ger begransad smartlindring
och ar férknippad med ett stort antal biverkningar. Darfor finns det ett exceptionellt stort
behov av en ny effektiv, acceptabel och sdker behandlingsform. Initiator Pharmas ambition
ar att utveckla en forstahandsbehandling for dessa patienter.



