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HOJDPUNKTER

Hojdpunkter i verksamheten under tredje kvartalet 2021
Den 13 april offentliggjordes ett forslag om en riktad emission och en
fullt garanterad foretradesemission om totalt 60 miljoner kronor for att
expandera till nya indikationer for sarlakemedel, ledd av de ldngsiktiga
investerarna Linc AB och Adrigo Asset Management AB.

Den 2 juli meddelades att styrelsen hade beslutat att genomfédra
den tidigare kommunicerade foretradesemissionen

Den 8 juli offentliggjordes prospektet infor foretradesemissionen
Den 12 juli borjade teckningstiden fér foretradesemissionen

Den 29 juli meddelades att foretradesemissionen hade dvertecknats
till totalt cirka 227 procent

Den 13 augusti tillkannagavs sista dag for handel i BTA i samband
med foretradesemissionen

Den 17 september tillkannagavs ett screeningavtal med National
Institute on Drug Abuse i USA for att utvardera anti-beroendefram-
kallande egenskaper hos bolagets prekliniska tillgadngar

Den 24 september tillkannagavs att den forsta patienten i fas
2b-studien IPED2015 inkluderades

Hojdpunkter i verksamheten efter denna redovisningsperiod

Den 1 oktober tillkannagavs resultatet av incitamentsprogrammet i
bolaget

Den 8 oktober tillkdnnagavs att bolaget hade fatt villkorat godkann-
ande for listning av bolagets aktier pa Nasdaq First North Growth
Market i Stockholm

Den 18 oktober publicerades informationsmemorandumet i sam-
band med andringen av listning till Nasdaq First North Growth
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Market
e Den 18 oktober tillkdnnagavs att CTA-ansokan for en fas 1 Proof-of-
Principal-studie av neuropatisk smarta hade lamnats in
Den 22 oktober tillkdnnagavs att foretaget hade godkants for list-
ning pa Nasdaq First North Growth Market
Den 25 oktober meddelades att handeln med bolagets aktier borja-
de den 25 oktober

Finansiella hojdpunkter
Initiator Pharma A/S &r ett danskt foretag och redovisar sina rakenska-
per i danska kronor (DKK).

Finansiell 6versikt

TDKK Kv3 2021 Kv3 2020 9 mnd 2021 9 mnd 2020 2020
Nettoomsdttning - - - -

Summa rorelsens kostnader -9 056 -3 068 -15792 -8 462 -10 531
Rorelsesresultat -9 056 -3 068 -15792 -8 462 -10 531
Periodens resultat -9141 -3 057 -16 330 -8 528 -8 697
Resultat per aktie (DKK) -0,21 -0,12 -0,64 -0,33 -0,32
Resultat per aktie, utspadd (DKK) -0,20 -0,10 -0,54 -0,28 -0,30
Kassaflode fran den I6pande verksamheten -22 340 -4 432 -26 780 -5575 -8 064

Kv3 2021  Kv3 2020 30.09.2021 30.09.2020 31.12.2020

Likvida medel 41394 8174 41394 8174 13 504
Eget kapital 39728 7567 39728 7 567 14 409
Balansomslutning 55013 8 265 55 013 8 265 15 603
Soliditet, % 72% 92% 72% 92% 92%

43772462 25567336 43772462 25567336 27705728
Antal utestdende aktier, utspadd 45540855 30225026 45540855 30225026 28574121
Genomstnitt antal utestdende aktier 38466 710 25567336 32193623 24379658 24752173
Genomstnitt antal utestdende aktier, utspddd 40 235 103 30225026 33655349 26511151 27375419

Antal utestdende aktier



VD HAR ORDET

Det tredje kvartalet borjade med den framgangs-
rika kapitalanskaffningen som gav de resur-

ser som kravdes for att utoka var portfolj med
IPTN2021-programmet for trigeminusneuralgi.
Det forsta steget var den riktade emissionen om
narmare 30 miljoner kronor i maj, och den 29 juli
kunde vi tillkannage att foljande foretradesemis-
sion hade overtecknats kraftigt. Foretradesemis-
sionen gav ytterligare 29,4 miljoner kronor till
Initiator Pharma fore emissionskostnader.

Jag ar verkligen imponerad av och tacksam for det fortroende som
investerare, med de langsiktiga investerarna Linc AB och Adrigo Asset
Management AB i taten, har visat Initiator Pharma.

Den framgangsrika finansieringen innebar att vi kunde pabérja for-
beredelserna for den kliniska utvecklingen av IPTN2021-programmet
mot var nya sarldkemedelsindikation trigeminusneuralgi. Vi har nu
finansiering till att slutféra de pagaende kliniska fas 2a med IP2018 och
kliniska fas 2b med IPED2015, for behandling av erektil dysfunktion (ED)
med psykogent respektive organiskt ursprung.

Det medicinska behovet av en ny effektiv behandling for ED ar enormt
och forvantas péverka mer d@n 300 miljoner man varlden dver ar 2025.
Initiator Pharmas IPED2015 och IP2018 &r bada lakemedelskandidater

i klinisk fas inom omrédet erektil dysfunktion, och bada kandidaterna

ar First in Class-behandlingar inom sin indikation och forvantas forbat-
tra livskvaliteten for ett vaxande antal patienter som inte svarar pa, eller
inte kan behandlas med, befintliga ldkemedel pa marknaden.
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IP2018 - fas 2a

Och i var pagaende fas 2a-studie med monoaminaterupptagshammaren
IP2018 i deprimerade, ED-patienter, dar rekryteringen har varit ldngsam
pa grund av covid-19-pandemin, har vi fatt godkdnnande fran tillsyns-
myndigheterna att andra vissa inklusionskriterier for att sakerstalla ett
framgangsrikt slutférande av studien. Andringen har gjort det mojligt for
oss att tacka en annu bredare del av patientsegmentet psykogen

ED som kommer att ge unik vagledning for den framtida positioneringen
av IP2018. Vi ser fram emot att rekrytera de dterstdende patienterna

till denna prévning, men vi fokuserar pa att endast registrera lampliga
patienter for studien for att maximera vardet av provningen och dess
resultat.

IPED2015 - fas 2b inleddes i september

Den 24 september kunde vi meddela att den forsta patienten hade
doserats i fas 2B-studien p& patienter med erektil dysfunktion (ED) i
vart IPED2015-program. Studien utfors i samarbete med MAC Clinical
Research, Storbritannien, pa flera centra i Storbritannien. Resultat

frén var tidigare fas 2a Proof-of-of-Concept-studie stédjer malet att
vidareutveckla en oral formulering av IP2015 for behandling av mattlig
och svar erektil dysfunktion hos patienter som inte svarar p& nuvarande
behandlingar.

Fas 2b IP2015-studien ar en randomiserad, dubbelblind, parallellgrup-
psstudie med upprepad oral engadngsdos av IP2015 eller placebo hos i
ovrigt friska patienter med erektil dysfunktion med organiskt ursprung.
Planen ar att inkludera 120 patienter i studien férdelade pa tre parallel-
la armar som far en hogre (aven anvand i forsta fas 2a-studien) och en



VD HAR ORDET

lagre dos av IP2015 respektive placebo, med en behandlingstid pa fyra
veckor med frekventa bedomningar av erektil dysfunktion, sakerhet
och farmakokinetik. Syftet ar att rapportera resultat fran studien under
andra halvaret 2022.

IPTN2021 - narmar sig klinisk utveckling

Trigeminusneuralgi ar en sallsynt sjukdom med en prevalens pé

10-20 per 100 000. Det &r ett Gvervdgande orofacialt smaérttillstdnd
som praglas av plotslig extrem, kortvarig men forodande smarta, ofta
kallad sjalvmordssmarta. Det finns endast en FDA-godkand behand-
ling tillganglig for trigeminaneuralgi, karbamazepin, som endast ger
begransad smartlindring och ar forknippad med ett stort antal biverk-
ningar. Darfor finns det ett exceptionellt stort behov av en ny effektiv,
acceptabel och sdker behandlingsform. Var ambition ar att utveckla en
forstahandsbehandling for patienter med trigeminusneuralgi.

Efter grundliga forberedelser lamnade vi in var Clinical Trials Applicati-
on (CTA] den 19 oktober till den brittiska tillsynsmyndigheten MHRA f&r
den planerade fas |-studien i vart IPTN2021-program riktat mot trige-
minusneuralgi med lakemedelssubstansen [P2015 hos friska deltag-
are som utséatts for inducerad sméarta med en ingrediens (capsaicin).
Studien kommer att ge stodjande resultat avseende smartrelaterad
effekt, biomarkorer och sakerhetsinformation for den planerade klinis-
ka utvecklingen av IP2015 i relevanta smartindikationer. Programmet
baseras pa& IPED2015-tillgdngen som redan har visat sig vara saker
och tolerabel i de kliniska provningarna IPED2015. Nar fas |-studien

ar avslutad, och gett positiva resultat, avser vi att folja upp med en fas
2-studie innefattande patienter med trigeminusneuralgi. Interaktionen
med tillsynsmyndigheterna kommer att ge vardefull vagledning bade
for utformningen av den forsta IPTN2021-studien i patienter och for en
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potentiell efterféljande registreringsstudie. Vi har ocksa for avsikt att
ansoka om klassificering som sarlakemedel och efterféljande

Fast Track-klassificering eller villkorligt godkannande av FDA respekti-
ve EMA.

NIDA-avtal om prekliniska tillgangar

Initiator Pharma ar inriktad pa CNS-sjukdomar med stora medicinska
Initiator Pharma &r inriktad pd CNS-sjukdomar med stora medicinska
behov som inte tillgodoses, och jag ar mycket stolt over kvaliteten och
attraktionskraften i var kliniska portfolj. Och bortsett fran véra framsteg
i véra kliniska program, kunde vi i september ocksa tillkdnnage under-
tecknandet av ett screeningavtal med National Institute on Drug Abuse
(NIDA) i USA for att underscka de potentiella fordelarna med Initiator
Pharmas prekliniska tillgdngar IPDP2015 och IPNP2015 for forbattrad
behandling av missbruk. | detta prestigefyllda samarbete kommer NIDA
att utfora studierna utan kostnad for foretaget, medan Initiator Pharma
behaller alla rattigheter till tillgangarna och anvandningen av uppgif-
terna. Vi ser dven detta som annu en viktig validering av vara tillgangars
breda potential p& CNS-omradet.

Initiator Pharma - nu pa Nasdagq First North Growth Mar-
ket

Vi fick godkannande och kunde genomfdra den planerade flytten fran
Spotlight-borsen i slutet av kvartalet, och sedan den 25 oktober 2021
ar Initiator Pharma-aktien nu listad fér handel pa Nasdaq First North
Growth Market. | samband med bytet av listningsplats lanserade vi
ocksa var nya och uppdaterade webbplats. Vi hoppas verkligen att
investerare ska uppskatta potentialen hos den férbattrade synligheten
och 6kade tillgangen till kapitalmarknaderna som vi férvantar oss av
var nya listning.



Slutligen vill jag &n en gang tacka b&dde gamla och nya investerare for
ert fortroende for Initiator Pharma, vilket har belysts av den framgangs-
rika kapitalanskaffningen i borjan av detta kvartal. Framtiden ser myc-
ket spannande ut och vara tre program i klinisk fas kommer alla att ha
kommande viktiga vardepunkter i form av fas 2-data under de narmaste
aren. Jag ser som alltid fram emot att halla er informerade om den
kliniska utvecklingen av var portfol].

Kopenhamn, 19 november 2021

Claus Elsborg Olesen
Verkstéallande direktor
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OM INITIATOR PHARMA

Initiator Pharma A/S ar ett danskt life science-féretag i klinisk fas
som utvecklar innovativa ldkemedel for stora icke-tillgodosedda medi-
cinska behov som rér de centrala och perifera nervsystemen. Initiator
Pharmas pipeline bestar av tre kliniska program: ldkemedelskandida-
terna IP2018 och IPED2015 fér behandling av erektil dysfunktion med
psykogena respektive organiska orsaker och den ldkemedelskandidaten
IPTNZ021 som utvecklats fér den allvarliga neuropatiskt smértsjukdo-
men trigeminusneuralgi. Initiator Pharmas aktier handlas pa Nasdaq
First North Growth Market Stockholm (ticker: INIT).

Vision

Initiator Pharmas vision ar att bli ett ledande life science-foretag
inom utveckling av nya behandlingar inom omradet monoamina-
terupptagstransportérer som ar inriktade pa rubbningar i det
centrala nervsystemet med betydande ouppfyllda medicinska behov.

Affarsmodell

Bolaget avser att kommersialisera sitt forskningsarbete genom tva
affarsmodeller:

e Intern utveckling av utvalda program genom de tidiga utve-
cklingsfaserna och darefter utlicensiering till lakemedelsbolag
som tar over den kliniska utvecklingen av Initiator Pharmas pro-
gram, med sedvanliga forskottsbetalningar och milstolpe- och
royaltybetalningar pa produktforséljning till Initiator Pharma.

e Forskning i tidiga utvecklingsfaser och utvecklingssamarbeten
med lakemedelsbolag som finansierar forskning och utveckling,
med forskottsbetalningar och milstolpe- och royaltybetalningar
pé produktférsaljning till Initiator Pharma.




Initiator Pharma A/S \ Interim rapport, januari - september 2021

PROJEKTPORTFOLJ

Ar 2016 forvarvade Initiator Pharma tre potentiella lakemedelskan-  de i mars 2020: Den 13 april meddelade vi att vi hade utokat var
didater fran Saniona. Samtliga tillhor lakemedelsklassen monoa- utvecklingspipeline ytterligare med IPTN2021 i syfte att utveckla
mindterupptagshdmmare. Under 2018 utokades projektportféljen IPED2015-molekylen fér neuropatisk smarta, och specifikt trigemi-
med ett optionsavtal om att licensiera IP2018, vilket vi genomfor- nusneuralgi:

Clinical Stage Pipeline

Discovery
& Phase |
i Preclinical !

Program Profile Indication Phase Ib Phase 2a Phase 2b

——0
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ED
(Psychogenic) !
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EREKTIL DYSFUNKTION

|PED201 5: Var huvudkandidat, IPED2015, &r en ny behandlingsme-
tod for patienter som lider av organisk erektil dysfunktion (ED) och som
inte svarar pa de i dagslaget tillgéngliga PDESi-behandlingarna (t.ex.
Viagra®, Cialis® och Levitra®). IPED2015 &r unik genom sina dubbla
verkningsmekanismer - bade en central effekt som initierar erektion
och en perifer effekt som starker erektionen genom avspanning av den
glatta muskulaturen - och ar avsedd for behandling av patienter med
ED till foljd av overvikt och diabetes.

IPED2015 &r i klinisk utveckling. Malet ar att forbattra livskvaliteten for
ett stort antal patienter (och deras partner) som inte svarar pa eller kan
behandlas med de lakemedel (PDE5-hammare) som for narvarande
finns p& marknaden for sexuell dysfunktion. Det uppskattas att detta
representerar 150 miljoner man over hela varlden ’. | borjan av juni
2019 meddelade Initiator att bolaget framgangsrikt genomfort en fas
1-studie avseende sakerhet och tolerabilitet med IPED2015, och i mars
2020 uppnadde Initiator framgangsrika resultat for fas 2a fér IPED2015.
Fas 2a-studien utformades som en undersokande studie och omfattade
tolv patienter med svar erektil dysfunktion med poang under 12 p& IIEF-
5-skalan, vilket innebar att det inte var majligt att behandla tillstandet
med tillgdngliga behandlingar. Resultat fran studien stodjer malet

att vidareutveckla en oral formulering av IPED2015 fér behandling av
mattlig och svar erektil dysfunktion hos patienter som inte svarar pa
nuvarande behandlingar.

Planer for klinisk utveckling for IPED2015

Den 25 november 2020 tillkannagav Initiator ett finansieringsavtal
med MAC Clinical Research Ltd som tacker den fortsatta utvecklingen
av IPED2015. Inom ramen for avtalet kommer MAC Clinical Research
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(MAC) att sta for kostnaden, upp till 23 miljoner SEK, for att genomféra
en klinisk fas 2b-samlagsstudie for IPED2015 hos patienter med or-
ganisk erektil dysfunktion, dvs. som inte svarar pa de nuvarande ldke-
medlen i PDESi-klassen. Nar studien ar helt avslutad har MAC ratt att
omvandla den upplupna skulden till Initiator-aktier till en aktiekurs pa
7,5 SEK.

Studien ar en randomiserad, dubbelblind, parallellgruppsstudie med
upprepad oral engangsdos av IPED2015 eller placebo hos i dvrigt friska
organiska patienter med erektil dysfunktion. | studien kommer 120 pa-
tienter att skrivas in fordelade pa tre parallella armar som far en hogre
och en lagre dos av IPED2015 respektive placebo, med en behandlingstid
pa fyra veckor med frekventa bedémningar av erektil dysfunktion, séker-
het och farmakokinetik. Ansokan om klinisk provning for fas 2b-studien
godkandes

Marknaden for erektil dysfunktion (ED)

ED drabbar i dag cirka 150 miljoner man varlden over och denna siffra
vantas oka till dver 300 miljoner ar 2025. Givet att runt 30-40 procent av
dessa patienter inte svarar pa traditionella behandlingsformer fére-
ligger det ett betydande behov av alternativa behandlingar. Detta &r var
primara malgrupp och kommer att skilja ut oss fran PDE5i-lakemedlen
dar patentskyddet for flera lakemedel snart [6per ut och darmed utsatts
for okande prispress fran generika. Marknaden for behandlingar mot
ED uppgick &r 2015 till cirka 4 miljarder USD och pa Initiator Pharma &r
vi helt dvertygade om att var inriktning mot denna malgrupp som inte
svarar pa PDESi-behandlingar kommer att méjliggéra hdgre prissattning
for IPED2015, och darmed generera ett vasentligt ekonomiskt varde for
Initiator Pharma.



TRIGEMINUSNEURALGI

IPTN2021: Trigeminusneuralgi ar ett kroniskt smarttillstdnd som
paverkar trigeminusnerven. Trigeminusnerven forser ansiktet med kan-
sel och signalerar smarta till hjarnan. Hos patienter med trigeminusne-
uralgi kan aven mild stimulering av ansiktet, sdsom tandborstning eller
sminkning, utlosa ett anfall av olidlig smarta. Sjukdomen ar allvarligt
invalidiserande. Varje &r rapporteras 150 000 fall av trigeminusneural-
gi (TN) internationellt. Trigeminusneuralgi paverkar oftare kvinnor an
man, och ar vanligare hos personer 6ver 50. Sjukdomen orsakas bland
annat av tryck pa nerven, aldrande och hjarnsjukdom. Den kan ocksa
vara idiopatisk. Behandlingen utgors av lakemedel och kirurgi. Kliniska
riktlinjer rekommenderar karbamazepin (det enda lékemedlet som &r
FDA-godkéant for TN) och oxkarbazepin som forstalinjesbehandlingar,
men det nuvarande lakemedlet befinns ofta som ineffektiv och med
allvarliga biverkningar 2. Vart IPTN2021-program syftar till att hantera
detta betydande medicinska behov som i nulédget inte tillgodoses 3.

Utvecklingsplanen IPTN2021 syftar till sarlakemedelsregistrering

for trigeminusneuralgi och den framtida ambitionen ar att soka en
snabbsparsbeteckning vid FDA och EMA for att fa regulatoriskt stod
frdn myndigheterna och avsevart minska ledtiden till produktregistre-
ring.

I IPTN2021-programmet ar den aktiva farmaceutiska komponenten
IPED2015. | prekliniska studier ar IPED2015 effektivt och hammar neu-
ralgisk smarta avsevart.

Kliniska utvecklingsplaner med IPTN2021

[l en Proof-of-Principle-studie vill vi undersdka effekten av IP2015 hos
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personer som utsatts for sensorisk nervstimulans med capsaicin.

Den 18 oktober tillkdnnagav vi att vi hade lamnat in CTA-ansokan for
den planerade fas 1 Proof-of-Principle-studien, dar IP2015 kommer att
utvarderas med avseende pa smartstillande effekter hos friska deltag-
are som som utsatts for inducerad smarta med capsaicin. Detta ar en
valetablerad smartmodell av neuropatisk smarta for tidig utvardering av
analgetisk effekt, och om resultatet blir positivt planeras en uppfoljning
med en fas 2a studie pa patienter som lider av trigeminusneuralgi.

Marknaden for trigeminusneuralgi

Marknaden for neuropatisk smarta varderas av Garner till 9 862,3 mil-
joner USD under 2027 och CAGR uppskattas till 6,4 procent i slutet av
2027 4. | genomsnitt ar den arliga sjukvardskostnaden for neuropatisk
smarta 17 355 USD per patient och med solida effektivitets- och saker-
hetsdata for IPTN2021 férvantar sig Initiator Pharma att kunna erhalla
premiumpriser som pa ett betydande sétt starker den kommersiella
mdjligheten med potential att nd hoga hundratals MUSD i forsaljning.

TAlberson M, Orabi H, Lue T. Evaluation and treatment of erectile dysfunction in the
aging male: a mini-review. Gerontology. 2012;58:3-14.

2 Joanna M. Zakrzewska, Eastman Dental Hospital, London, United Kingdom Mark E.
Linskey, University of California Irvine, Irvine, California Am Fam Physician. 2016 Jul
15;94(2):133-135.

3 Jones, M.R., Urits, I., Ehrhardt, K.P, Cefalu, J.N., Kendrick, J.B., Park, D.J., Cornett,
E.M., Kaye, A.D. and Viswanath, 0., 2019. A comprehensive review of trigeminal neu-
ralgia. Current pain and headache reports, 23(10), pp.1-7.

4 Coherent Market Insights “Neuropathic Pain Market Analysis” [2020), https://www.
coherentmarketinsights.com/market-insight/neuropathic-pain-market-3656.



PSYKOGEN EREKTIL DYSFUNKTION

IP2018: 1P2018 4r en monoaminaterupptagshammare fér behand-
ling av psykogen erektil dysfunktion (framst orsakad av angest och
depression) som framst riktar sig mot serotoninsystemet istallet for
dopaminsystemet. IP2018 skiljer sig at fran var féregangare IPED2015
for organisk erektil dysfunktion (framst orsakad av diabetes och alders-
faktorer) som framst riktar sig mot dopaminsystemet.

e Tack vare dess unika profil ar malet att IP2018 ska lyckas behandla
patienter med depression, dar majoriteten ocksa samtidigt har sex-
uell dysfunktion eller behandlingsutlost sexuell dysfunktion.

e |P2018 har uppvisat en mycket god sakerhetsprofil i en enkel-
dosstudie och Proof-of-Mechanism PET-studien, som bekraftar
sakerheten och verkningsmekanismen hos var omfattande uppsatt-
ning prekliniska data.

e |P2018 &r effektiv i djurmodeller av depression (testerna "Forced
swim” och "Tail suspension”) och erektil funktion (ICP till MAP)
samt i flera &ngestmodeller hos mass.

e |P2018 fokuserar pa ett medicinskt behov som inte tillgodoses, da
upp till 68 procent av de patienter som lider av depression ocksé
lider av sexuell dysfunktion, och denna avhjalps endast i 5 till 30
procent av fallen med antidepressiv behandling

IP2018 okar serotoninnivaerna i hjarnan och Initiator Pharma har i
prekliniska studier visat att IP2018 har effekter pa bade depression och
erektil funktion, vilket &r en tydlig differentiering frdn andra antidepres-
siva medel pd marknaden i dag. Initiator Pharma avser i den planerade
kliniska fas 2a-studien att forst bekréafta effekten av IP2018 pé erektil
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funktion hos patienter och darefter, om utfallet ar positivt, folja upp med
ytterligare kliniska sakerhetsstudier av parametrar for flera doser.
Bolaget avser att positionera IP2018 som en daglig behandling for pa-
tienter med depression och sexuell dysfunktion och/eller som komple-
ment till behandling av erektil dysfunktion hos patienter med lakeme-
delsinducerad sexuell dysfunktion.

Planer for klinisk utveckling for IP2018

I juni 2020 tillkannagav vi att vi fatt godkannande av den brittiska lake-
medelskontrollmyndigheten MHRA och EC (etiska kommittén) i Storbri-
tannien for en klinisk fas 2a-studie for lakemedelskandidaten IP2018.
Fas 2a-studien ar en randomiserad, dubbelblind, placebokontrollerad,
3-vags crossover-studie, dar vi studerar hur verkningsfullt och sakert
IP2018 ar for unga, deprimerade patienter med erektil dysfunktion
(ED). Studien syftar primart till att undersoka effekterna av IP2018 pa
PTR (penile tumescence and rigidity) med hjalp av ett visuellt sexuellt
stimulanstest. Studien kommer att genomforas pa 24 patienter vid MAC
Phase [-enheten i Manchester, Storbritannien.

Den 9 december meddelade vi att doseringen av den forsta patienten

i denna studie hade slutférts. Inskrivningen i studien har paverkats av
covid-19-situationen. Den 2 juni meddelade vi att MHRA hade godkant
en andring av protokollet som andrade vissa inklusionskriterier. Med de
andrade inklusionskriterierna och med hjalp av det brittiska sallskapets
dterupptagande har rekryteringsgraden okat.

Foretaget har ett l6fte fran Innovation Fund Denmark om att samfinan-
siera studien med upp till 3,8 MDKK genom Innobooster-bidrag.
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PSYKOGEN EREKTIL DYSFUNKTION

Marknad for depression

De viktigaste behandlingarna for depression ar lakemedel som selektivt
hammar upptaget av serotonin (SSRI) eller serotonin och noradrena-

lin (SNRI) eller nedbrytningen av serotonin, noradrenalin och dopamin
genom hamning av monoaminoxidas. Antidepressiva medel som SSRI
och SNRI har en negativ effekt pa den manliga sexuella funktionen.
Aven om férekomsten av sexuell dysfunktion &r ldgre med vissa atypis-
ka antidepressiva medel, sdsom bupropion, mirtazapin och vortioxetin,
jamfort med SSRI, ar det inte desto mindre viktigt att behandla sexuell
dysfunktion inducerad av antidepressiva lakemedel (behandlingsindu-
cerad sexuell dysfunktion). | en studie observerades att 41,7 procent

av mannen avbrot sin psykiatriska medicinering pa grund av upplevda
sexuella biverkningar 5. Mellan 14 och 35 procent av unga man drabbas
av erektil dysfunktion, vilket kan bero pa prestationsangest, depression,
schizofreni eller andra psykiska storningar é. Cirka 13 procent av alla
amerikaner tar antidepressiva lakemedel, vilket innebar over 23 miljo-
ner forskrivningar per ar 7. Den globala marknaden for &ngestsyndrom
och depressionsbehandling beraknas vaxa med 2,4 procent fran 15,85
miljarder USD 2019 till 19,21 miljarder USD 2027 8. De storsta aktorer-
na, som star for mer dn 60 procent av de salda antidepressiva lakeme-
del, ar Pfizer, Eli Lilly, GlaxoSmithKline, AstraZeneca och H Lundbeck
A/S. Alla star infor stora patentutgadngar under de ndrmaste aren, och
generika och biosimilarer forvantas sl& hart mot intdkterna. Alla lake-
medel som for narvarande finns pa marknaden har associerats med
erektil dysfunktion i varierande grad, och detta understryker behovet av
att utveckla ett battre alternativ.
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Patentskydd

Initiator Pharmas intellektuella tillgdngar omfattar patent som ger
skydd for egen kemi for IPED2015 och IP2018 i USA och i USA, Israel,
Japan, Storbritannien, Tyskland, Frankrike och Schweiz.

IPED2015-patentet loper ut 2031, medan IP2018-patentet loper ut 2025
(2026 i USA pa grund av justering av patenttiden). Med forbehall for
marknadsgodkannande innan patenten l6per ut &r férldngningar pa upp
till fem ar tillgangliga inom viktiga territorier.

Utover sammansattningen av det materiapatent som beskrivs ovan ar
patentskydd for anvandning av IP2018 for behandling av erektil dysfunk-
tion hos depressiva patienter (psykogen ED) under behandling. Denna
patentfamilj ar for narvarande under behandling i den internationella
fasen och kommer att 6vergad i nationell fas under varen 2022. Patentfa-
miljen beraknas lopa ut 2040.

5 Rosenberg, K. P, Bleiberg, K. L., Koscis, J., & Gross, C. (2003). A survey of sexual side effects
among severely mentally ill patients taking psychotropic medications: impact on compliance.
Journal of Sex &Marital Therapy, 29(4), 289-296.

6 Quilter M, Hodges L, von Hurst P, Borman B, Coad J. Male sexual function in New Zealand: a
population-based cross-sectional survey of the prevalence of erectile dysfunction in men aged
40-70 years. J Sex Med. (2017] 14:928-36. doi: 10.1016/].jsxm.2017.05.011

7 Pratt, L. A., Brody, D. J., & Gu, Q. (2017). Antidepressant Use among Persons Aged 12 and
Over: United States, 2011-2014. NCHS Data Brief. Number 283. National Center for Health
Statistics.

8 Reports and Data. "Anxiety Disorder and Depression Treatment Market By Therapies” (2020),
https.//www.reportsanddata.com/report-detail/anxiety-disorder-and-depression-treat-
ment-market.
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Intakter och rorelseresultat

Intakter
Initiator Pharmas intakter uppgick till 0 TDKK for tredje kvartalet
2021 (0) och 0 TDKK for de forsta nio manaderna (0).

Netto

Bolaget redovisade en rorelseforlust om 9 056 TDKK for tredje
kvartalet 2021 (-3 068). Okningen av rorelsekostnaderna under
tredje kvartalet aterspeglar forberedelserna infér uppstarten av de
tva nya kliniska programmen, liksom kapitalanskaffningsproces-
sen under kvartalet. For de forsta nio manaderna var rérelsefor-
lusten 15 792 TDKK (-8 462).

De externa kostnaderna for forskning och utveckling under tredje
kvartalet uppgick till 4 342 TDKK, jamfort med 1 731 TDKK under
samma period 2020. F6r de férsta nio manaderna uppgick de ex-
terna FoU-kostnaderna till 7 796 TDKK (4 616).

De finansiella nettokostnaderna under tredje kvartalet uppgick till
85 TDKK, jamfort med finansiella nettointakter p& 11 TDKK under
samma period 2020. Fér de férsta nio manaderna var finansiella
nettokostnader 538 TDKK (66). Okningen av finansiella nettokost-
nader under de férsta nio manaderna 2021 &r relaterad till en
kombination av avgifter for l&nefaciliteten pa 10 Mkr som ingicks

i april 2020 och som avslutades under andra kvartalet i ar samt
valutarorelser.

Finansiell stallning
Eget kapital per den 30 september var 39 728 TDKK (7 567). Likvi-

da medel uppgick till 41 394 TDKK (8 174) per den 30 september,
och de totala tillgdngarna var 55 013 TDKK (8 265). Okningen av
eget kapital, likvida medel och totala tillgédngar ar relaterad till
den genomfdrda emissionen, som beskrivs narmare i avsnittet
"Aktien, aktiekapitalet och agarstrukturen”.

Kassaflode

Det totala kassaflddet fran den l6pande verksamheten uppgick
under tredje kvartalet till -22 340 TDKK (-4 432 TDKK)J, inklusi-

ve en negativ foréndring av rorelsekapitalet om 13 199 TDKK (-1
395). Okningen av rérelsekapitalet under perioden ar relaterad till
forskottsbetalningar for den pagaende fas 2b-studien med IP2015.
Kassaflodet frén investeringsverksamhet var 0 TDKK (0 TDKK).
Kassaflodet frén finansieringsverksamhet var 32 635 TDKK (4 417
TDKK). Kassaflodet fran finansieringsverksamhet under tredje
kvartalet innefattar:

e Foretradesemissioner som slutfordes under kvartalet och til-
(forde 19 614 TDKK netto efter emissionskostnader (se nedan
for ytterligare information)

e Okad utlédning pd 13 021 TDKK enligt det konvertibla kreditav-
talet med MAC som omfattar delfinansiering av den pagaende
fas 2b-studien.

For de forsta nio manaderna uppgick kassaflédet fran den l6pan-
de verksamheten till -26 780 TDKK (-5 575), inklusive en negativ
férandring av rérelsekapitalet om 10 461 TDKK (2 933 TDKK).
Kassaflodet frén investeringsverksamhet var 0 TDKK (0 TDKK) och
kassaflodet frén finansieringsverksamhet var 54 669 TDKK (6 187
TDKK). Kassaflodet fran finansieringsverksamhet under de férsta
nio manaderna omfattar:
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Foretradesemissioner som slutfordes under andra kvartalet och
tillforde 22 034 TDKK netto efter emissionskostnader (se nedan for
ytterligare information)

e Foretradesemissioner som slutfordes under tredje kvartalet
och tillforde 19 614 TDKK netto efter emissionskostnader (se
nedan for ytterligare information)

e Okad utlédning p& 13 021 TDKK enligt det konvertibla kreditav-
talet med MAC som omfattar delfinansiering av den pagdende
fas 2b-studien.

Aktie, aktiekapital och agarstruktur

Den 11 maj 2021 godkande en extra ordinarie bolagsstamma en
kapitalisering om totalt 60 miljoner SEK for att finansiera ut-
byggnaden av Initiator Pharmas kliniska pipeline med sitt egen-
utvecklade kliniska program - IPTN2021 - med inriktning pé en
sarlakemedelsindikation vid svar neuropatisk smarta, trigemi-
nusneuralgi. Kapitaliseringen bestod av en riktad aktieemission
pa cirka 30,0 miljoner kronor och en fullt garanterad foretrades-
rattsemission pé cirka 29,4 miljoner kronor. Den riktade emissi-
onen riktade sig till lAngsiktiga investerare under ledning av Linc
AB och Adrigo Asset Management AB. Villkoren for badda emissio-
nerna inkluderade en teckningskurs om 3,70 kronor per ny aktie,
vilket motsvarade en rabatt om cirka 15 procent baserat pa en
VWAP som raknades fem dagar tillbaka fran styrelsens beslut den
13 april.

Den 29 juli meddelade vi att foretradesemissionen tecknades till
cirka 227 procent, vilket inbringade 29,4 miljoner kronor brutto
och 26,4 miljoner kronor netto efter transaktionskostnader.

Arsstamman som holls den 28 maj godkande ett langsiktigt incita-
mentsprogram for nyckelpersoner. Enligt det godkanda program-
met har styrelsen ratt att tilldela upp till 220 000 investeringsak-
tier till enskilda personer inom ramen for programmet, dar varje
investeringsaktie ger ratt att teckna en aktie till nominellt varde
vid drsstamman nasta ar (Matchningsaktie) och mellan 0 - 5 aktier
till nominellt varde i slutet av 2023, beroende pa utvecklingen av
aktiekursen i Intitiator Pharma mellan den 28 maj 2021 och den

31 december 2023 (Prestationsaktier). Investeringsandelarna
méste kdpas pd marknaden fore den 30 september 2021. Den 1
oktober meddelade vi att styrelsen hade beslutat att tilldela totalt
152 000 aktier inom ramen for programmet, och att 150 000 aktier
hade kopts inom ramen for programmet. Totalt antal utestaende
teckningsoptioner enligt incitamentsprogrammen 2019, 2020 och
2021 uppgar till hogst 1 768 393 teckningsoptioner, vilket motsva-
rar en utspadning pa upp till 4,0 %.

Per den 30 september 2021 hade foretaget cirka 4 000 aktiedgare.
De 10 storsta aktieagarna i foretaget per den 30 september dgde
39,5% av samtliga utestaende aktier.

Den 8 oktober meddelade bolaget att bolaget hade fatt villko-

rat godkannande att byta listning pa sina aktier till Nasdaq First
North Growth Market i Stockholm, och det slutliga godkannandet
meddelades den 22 oktober. Handel med Initiator Pharmas aktier
pa Nasdaq First North Groth Market i Stockholm inleddes den 25
oktober.
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De 10 storsta aktiedgarna per den 30 september 2021

Agare Antal aktier
LINC AB 5780781
Forsakringsaktiebolaget, Avanza Pension 2 672 597
Adrigo Small and Midcap L/S 2 330 852
BNY Mellon SA/NV 1109 224
Thorén, Mats 1086 224
Alandsbanken i Agares stille 1011 805
Nordnet Pensionsforsadkring 961 813
UBS Switzerland 821516
Peters, Dan 759 805
DanPet AB 757 314
Tio storsta aktiedgarna 17 291931
Other shareholders 26 480 531
Total 43 772 462

Personal

PAntalet anstéllda var per den 30 september 1 (1), varav ingen

(0) var kvinna. Initiator Pharma har som strategi att anvanda sig
av ett omfattande konsultnatverk for bolagets utvecklingsarbete.
En sadan strategi ar vanlig inom lakemedelsutveckling och ger
bolaget en optimal balans vad géller tillgéng till ledande expertis,
kostnader och flexibilitet.

Verksamhetsrelaterade risker och osakerheter

All affarsverksamhet ar forenad med risker. Ett kontrollerat risk-
tagande ar en férutsattning for att uppna en god lonsamhet. Risk
kan bero pd handelser i omvarlden och pédverka en viss bransch
eller marknad. Risk kan aven vara foretagsspecifik.
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De framsta riskerna och osakerheterna for Initiator Pharmas del
ar forknippade med lakemedelsutveckling, bolagets samarbets-
avtal, konkurrens, teknisk utveckling, patent, lag- och tillsyn-
skrav, kapitalbehov och valutor.

En mer detaljerad beskrivning av bolagets riskexponering och
riskhantering ingar i det prospekt som offentliggjordes i juli
2021 och i det informationsmemorandum som offentliggjordes i
oktober 2021 i samband med bytet av listningen till Nasdaq First
North Growth Market.

Covid-19-pandemins paverkan

Fran och med november 2021 har foretagets kliniska utvecklings-
program paverkats av covid-19. Bolaget har fér narvarande tva
pagdende kliniska provningar - en fas 2a klinisk prévning for
IP2018 och en nyligen insatt fas 2b klinisk provning for IPED2015
- som genomfors i England. Rekryteringen till fas 2a-studien for
IP2018 har varit ldngsammare &n forvéntat och ledningen tillskri-
ver detta covid-19. Utover paverkan pa de tva pagaende kliniska
studierna anser styrelsen och ledningen att foljande ar de vikti-
gaste riskfaktorerna kopplade till covid-19 framdover:

e Potentiell forsening i starten av den planerade kliniska fas 1
Proof-of-Principal-studien for IPTN2021.

Styrelsen och ledningen kommer fortsatta halla noggrann uppsikt

dver covid-19-pandemin och dess potential att stora var verksam-
het och véra utvecklingsplaner.
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Bolagets rapport 6ver resultat och 6vrigt totalresultat

TDKK Kv3 2021 Kv3 2020 9 mnd 2021 9 mnd 2020 2020
Bruttoférlust -8 856 -2 553 -14 849 -7 346 -9299
Personalkostnader -200 -495 -932 -1096 -1206
Avskrivningar och nedskrivningar - -9 -11 -20 -26
Rorelsesresultat -9 056 -3 068 -15 792 -8 462 -10 531
Ovriga finansiella kostnader -85 11 -538 -66 291
Resultat efter finansiella poster -9 141 -3057 -16 330 -8 528 -10 240
Skatt - - - - 1543
Periodens resultat -9141 -3057 -16 330 -8 528 -8 697
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Bolagets rapport éver finansiell stdllning

TDKK Kv3 2021 Kv3 2020 2020
TILLGANGAR

Patenter - 17 11
Immateriella anldggningstillgangar - 17 11

Inventarier, verktyg och installationer - - -
Materiella anldggningstillgangar - - -

Anldggningstillgangar - 17 11
Ovriga fordringar 196 74 487
Skattekredit 1543 - 1543
Forutbetalda kostnader och upplupna intakter 11 880 - 58
Kortfristiga fordringar 13 619 74 2088
Likvida medel 41 394 8174 13 504
Omsittningstillgangar 55013 8248 15 592
SUMMA TILLGANGAR 55013 8 265 15 603

EGET KAPITAL OCH SKULDER

Tillskjutet kapital 3760 2 685 2909
Balanserad vinst eller forlust 35 968 4 882 11 500
Eget kapital 39728 7 567 14 409
Konvertibel finansieringsavtal 13 021 - -

Langsiktiga skulder 13 021 - -

Leverantor skulder 2102 569 666
Ovriga skulder 162 129 528
Kortfristiga skulder 2264 698 1194
Summa skulder 2264 698 1194
SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 55013 8 265 15603
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Bolagets rapport 6ver férandringar av eget kapital

Balanserat gevinst

TDKK Tilskjutet kapital Total
eller forlust
2020.01.01 2477 7431 9908
Summa transaktioner med dgare 432 12 353 12 785
Takning i bolagets incentivprogram - 414 414
Periodens resultat - -8 697 -8 697
2020.12.31 2909 11501 14 410
2020.01.01 2477 7431 9908
Summa transaktioner med dgare 207 5980 6187
Periodens resultat - -8 528 -8 528
2020.09.30 2684 4 883 7 567
2021.01.01 2909 11501 14 410
Summa transaktioner med dgare 851 40 797 41 648
Periodens resultat - -16 330 -16 330
2021.09.30 3760 35968 39728
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Bolagets rapport dver kassafléden

Kv3 2021 Kv3 2020 9 mnd 2021 9 mnd 2020

Resultat fore skatt -9141 -3057 -16 330 -8 528 -10 240
Justering for poster som inte ingar i kassaflodet - 9 11 20 26

-9141 -3048 -16 319 -8 508 -10 214
Skattekredit - - 1687
Kassaflode fére forandring av rérelsekapital -9141 -3048 -16 319 -8 508 -8 527
Fordndring av rorelsekapital -13 199 -1384 -10 461 2933 463
Kassafl6de fran den I6pande verksamheten -22 340 -4 432 -26 780 -5575 -8 064

Investeringsverksamheten - - - - -
Kassafl6de fran investeringsverksamheten - - - - -

Finansieringsverksamheten

Nyemission 19 614 4003 41 648 5773 13593
Tackning i sdlskapets incentivprogram - 414 - 414 414
Intdkter fran lan 13 021 - 13 021 - -

Kassaflode fran finansieringsverksamheten 32635 4417 54 669 6187 14 007
Periodens kassafléde 10 295 -15 27 889 612 5943
Likvida medel vid bérjan av perioden 31099 8189 13 504 7 562 7 562
Likvida medel vid periodens slut 41394 8174 41394 8174 13504
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Ordlista medicinska termer

CNS

Det centrala nervsystemet, en del av nervsystemet bestdende av
hjarnan och ryggmargen

CTA

Ansokan om klinisk prévning (Clinical Trial Application, CTA) som
ett lakemedelsforetag lamnar in till EMA for att ansoka om tillst-
and att leverera och testa en ldkemedelskandidat i Europa innan
marknadsgodkannande har erhallits. Den godkdnda ansokan
bendmns Investigational New Drug (IND) i USA.

EMA
Europeiska Lakemedelsmyndigheten (European Medicines Agen-
cy)

Erektil dysfunktion

Erektil dysfunktion (ED) eller impotens &r en sexuell dysfunktion
som kdnnetecknas av oférmdgan hos en man att uppna och bibe-
halla erektion under samlag.

FDA

USA:s livsmedels- och lakemedelsmyndighet (US Food and Drug
Administration)

IND

Investigational New Drug ar ett program som ger ett lakemedels-
foretag tillstand att leverera och testa en lakemedelskandidat i
USA innan marknadsgodk&dnnande har erhallits. | Europa kallas
denna ansdkan Clinical Trial Application (CTA).

Initiator Pharma A/S \ Interim rapport, januari - september 2021

IPED2015

Var huvudkandidat, IPED2015, &r en ny behandlingsmetod for pati-
enter som lider av erektil dysfunktion (ED) och som inte svarar pa
de i dagsléget tillgédngliga PDE5i-behandlingarna (t.ex. Viagra®©,
Cialis© och Levitra©)

IP2018

IP2018, for narvarande i en padgaende fas 2a-studie for psykogen
erektil dysfunktion.

Monoaminaterupptagshammare

En monoaminaterupptagshdmmare (Monoamine Reuptake Inhibi-
tor, MRI) &r ett lakemedel som hammar aterupptaget av en eller
flera av de tre viktigaste monoaminbaserade neurotransmittorer-
na serotonin, noradrenalin och dopamin, genom att blockera en
eller flera av dessa monoamintransportdrers verkan.

Neuropatisk smarta

Neuropatisk smarta ar ett komplext, kroniskt smaérttillstdnd som
vanligtvis ar forenat med vavnadsskada. Vid neuropatisk smarta
kan sjalva nervfibrerna vara skadade eller ha en samre funktion.
Dessa skadade nervfibrer skickar felaktiga signaler till andra
smartcentra.

PDE5-hammare

Ett lakemedel som anvands for att hamma PDE5-enzymets
nedbrytande verkan i den glatta muskulaturen i de blodkarl som
forsorjer svallkropparna i penis. Dessa lakemedel, som bland an-
nat omfattar Viagra©, Cialis© och Levitra©, anvands for behand-
ling av ED och var de forsta effektiva orala lakemedlen for detta
problem
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Ordlista ekonomiska termer

Resultat per aktie
Vinst eller forlust for perioden dividerad med det genomsnittliga
antalet utestdende aktier vid periodens utgang

Rorelseresultat, EBIT
Foretagets rorelseresultat fore rantor och skatt (rérelseresultat)

Soliditet
Det egna kapitalet uttryckt som andel av de totala tillgangarna

Resultat per aktie efter utspadning
Vinst eller forlust for perioden dividerad med det genomsnittliga
antalet utestdende aktier efter utspadning vid periodens utgang

Rorelsemarginal
Rorelseresultatet (EBIT) uttryckt som andel av intakterna
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