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Initiator Pharma inleder patientrekrytering till fas lla-
studie inom vulvodyni

Initiator Pharma A/S, ett bioteknikbolag i klinisk fas, meddelar idag att bolaget har inlett
patientrekryteringen till en klinisk fas lla proof-of-concept-studie som utvarderar pudafensine
hos kvinnor med vulvodyni.

Patientrekryteringen har inletts och flera kvinnor genomgar for narvarande screening for att
beddma lamplighet for randomisering till studien. Dosering av de forsta patienterna férvantas
inledas i januari 2026 och studien beraknas vara avslutad vid utgangen av 2026.

"Med de forsta patienterna rekryterade till var forsta kliniska studie inom vulvodyni har vi natt en
viktig milstolpe i bolagets utveckling. Denna milstolpe representerar ett betydelsefullt steg framat i
var ambition att ta fram nya behandlingar fér patienter som lever med detta ofta forbisedda och
nedbrytande smarttillstand”, sager Claus Olesen, VD for Initiator Pharma. "Pudafensine har redan
tidigare uppvisat stark klinisk potential, och med denna studie avser vi att generera de forsta proof-
of-concept data inom den neuropatiska smartsjukdomen vulvodyni, ett omrade med stort
medicinskt behov dar det i dag saknas godkanda behandlingar”.

Den randomiserade, placebokontrollerade fas lla-studien planeras att omfatta 24 kvinnor med
vulvodyni. Studien anvander en fyrvags crossover-design dar varje deltagare kommer fa orala
engangs-doser av pudafensine och placebo under olika behandlingsperioder, atskilda av washout-
intervall. Studien kommer att fokusera pa att utvardera pudafensines smartlindrande effekter och
sakerhet.

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 lakemedelsbolag 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 IP2018 - samt ett
prekliniska tillgang. Med pudafensine rapporterade bolaget positive, statistisk signifikanta och klinsk
relevanta effektdata i en fas llb klinisk studie hos patienter med ED. Med I1P2018 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. For mer information, vanligen besdk www.
initiatorpharma.com.
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Om pudafensine

Pudafensine, Initiators Pharmas langst framskridna tillgang, ar en monoaminaterupptagshammare
som foretradesvis hdmmar det synaptiska aterupptaget av dopamin foljt av serotonin, vilket kar
nivaerna 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 vulvodynia

Vulvodyni ar ett kroniskt smarttillstdnd som paverkar vulva och som drabbar cirka 10 procent av alla
kvinnor i hela varlden. Kliniskt definieras vulvodyni som kronisk vulvasmarta som varar i minst tre
manader 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 ga, sitta eller till och med bara
atsittande byxor. Manga kan inte anvanda tamponger eller delta i sexuella aktiviteter. Allt detta
paverkar livskvaliteten och partnerrelationen pa ett djupgaende satt.

Nuvarande behandlingar ar off-label, ofta otillrackliga och atfoljs ofta av oonskade biverkningar.
Lakarna star darfor infér stora utmaningar nar de ska behandla vulvodyni, och patienterna
behandlas med en mangd olika terapier som bygger pa forsék och misstag. Den ekonomiska bérdan
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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