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HOJDPUNKTER

Hojdpunkter i verksamheten under Q1 2022

Initiator Pharma A/S ‘ Delarsrapport, Januari - Mars 2022

Finansiell oversikt

Den 20 januari tillkannagavs inledandet av dosering i IPTN2021-pro-
grammet fas 1 for att bedéma smartreducerande effekter hos friska
frivilliga forsokspersoner.

Den 22 mars meddelades att inskrivningen av forsokspersoner i
IPTN2021 fas 1- studien hade slutforts.

Hojdpunkter i verksamheten efter denna redovisnings-
period

Den 5 april meddelade bolaget att det har tecknat ett optionsavtal
for en lakemedelstillgang i fas 2/3 for en ej tillkannagiven smaértin-
dikation.

Den 13 april féreslog styrelsen en riktad nyemission och fullt garan-
terad foretradesemission om sammanlagt cirka 61 miljoner SEK for
att finansiera sina kliniska program fram till borjan av 2024.

Styrelsen har beslutat att framtida deldrsrapporter endast ska publiceras
pa engelska.

TDKK Kv1 2022  Kv1 2021 2021
Nettoomsattning - - -
Summa rorelsens kostnader -15 075 -1792 -23 072
Rorelsesresultat -15 075 -1792 -23 072
Periodens resultat -15 152 -1 807 -21 064
Resultat per aktie (DKK) -0,35 -0,07 -0,48
Resultat per aktie, efter utspadning (DKK) -0,31 -0,06 -0,44
Kassaflode fran den |6pande verksamheten -7 994 -2217 -34 097
Kv1 2022 Kv1 2021 2021
Likvida medel 26 352 13 504 34 346
Eget kapital 19 412 14 409 34994
Balansomslutning 37 275 15 603 53701
Soliditet, % 52% 92% 65%

Antal utestdende aktier
Antal utestdende aktier, utspddd
Genomstnitt antal utestdende aktier

43772462 27705728 43772462
48 165325 28574121 48165 325
43772462 27 705728 35088333

Genomstnitt antal utestdende aktier, utspddd 48 165 325 28 574121 39 685 393



VD HAR ORDET

Forsta kvartalet 2022 har varit intensivt for Initi-
ator Pharma. | och med att covid-19-pandemin
avtagit dramatiskt och farre restriktioner paver-
kar var verksamhet har vi sett goda framsteg i
alla véra nuvarande kliniska program: IPED2015,
IP2018 och IPTN2021. Under kvartalet och efter-
foljande period har vi ocksd starkt ledningsgrup-
pen, tecknat ett optionsavtal for en ny, lovande
ldkemedelstillgdng och meddelat en foreslagen

kapitalisering som skulle sakra finansieringen av

vart kliniska program och startbanan for Initiator till bérjan av 2024.

Dosering slutford i IPTN2021-programmet, provning fas 1
Var kliniska fas 1-provning for att bedoma smértreducerande effek-
ter har genomforts helt enligt planen trots de fortfarande pagaende
covid-19-restriktionerna i borjan av aret. Studien omfattade 24 friska
manliga forsokspersoner som utsattes for ett smartinducerande amne
(capsaicin) och den férsta dosen av lékemedelssubstansen 1P2015
administrerades till forsokspersoner i januari. Nastan exakt tre ména-
der senare, i april, meddelade vi att alla planerade forsokspersoner
hade genomfort sitt sista besok inom ramen for studien och att alla
planerade kliniska aktiviteter hade agt rum. Detta ar en viktig milstol-
pe for Initiator eftersom detta &r den forsta kliniska provningen i vart
IPTN2021-program som syftar till att rikta behandlingen med sarlake-
medel for smartindikationen trigeminusneuralgi med anvandning av
lakemedelssubstansen IP2015. Prévningen kommer att ge viktig infor-
mation om smartrelaterad effekt, biomarkorer och sakerhet for

att stodja ytterligare klinisk utveckling av lakemedelssubstansen IP2015
for olika indikationer.

De erhallna kliniska data fran studien kommer nu att genomga data-
hantering, kvalitets- och statistisk analys och vi forvantar oss att kunna
presentera de forsta resultaten i slutet av andra kvartalet. Vi ser fram
emot att f& dessa data och vid positiva resultat anvidnda dem for att
utforma nasta kliniska studie i IPTN2021-programmet med inriktning
pa trigeminusneuralgi.

Potentiell pipelinesexpansion med en klinisk tillgang i sent
skede

Efter perioden i borjan av april meddelade vi undertecknandet av ett
exklusivt optionsavtal for en lakemedelstillgdng i fas 2/3 for en hemlig
smartindikation. Denna lakemedelskandidat matchar och komplet-
terar Initiators nuvarande pipeline och pagaende kliniska aktiviteter
mycket val, inklusive vart andra smértprogram IPTN2021, och starker
dessutom var ambition att rikta in oss p& CNS for ett brett spektrum av
indikationer. En stor fordel med denna sena fas och en forutsattning for
en tids- och kostnadseffektiv vag till marknaden ar att risker redan har
eliminerats i hog grad genom tidigare genomforda kliniska studier som
visar forberedande klinisk effekt av den valda indikationen.

Viinleder nu en djupare utvardering av tillgadngen i syfte att utforma en
plan i forhallande till bestammelser och klinisk utveckling som uppfyl-
ler malproduktprofilen fér den hemliga smartindikationen. Jag ser fram
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emot att dela mer information om tillgédngen, indikationen och villkoren
efter att ha slutfort utvarderingen under den optionsperiod som slutar
vid arsslutet 2022.

IPED2015 och IP2018 - kliniska program pa ratt spar

Vart mest avancerade program for erektil dysfunktion (ED) IPED2015 ut-
varderas i en pdgaende fas 2b-provning som genomférs i Storbritannien
i samarbete med MAC Clinical Research. Takten i patientrekryteringen
ar god och vi raknar med att inskrivning och dosering for de planerade
120 patienterna ska vara slutfért under andra halvaret i ar.

Patientinskrivningen i var fas 2a-studie med monoamindterupptags-
hammaren IP2018 hos deprimerade ED-patienter ar fortfarande inte
helt klar, aven om patientrekryteringsgraden har dkat markant sedan vi
fick godkdnnande fran tillsynsmyndigheterna for att andra vissa inklu-
sionskriterier forra sommaren. Tack vare att covid-19-pandemin avtar
avsevart hoppas vi att kunna slutfora patientrekryteringen snart.

Foreslagen kapitalisering sakrar pagaende utveckling och
skapar mojligheter

Initiator Pharmas styrelse foreslog i april en riktad nyemission och fullt
garanterad foretradesemission om sammanlagt cirka 61 miljoner SEK
for att sakra langsiktig finansiering av bolaget och p&dgaende program
fram till borjan av 2024. Denna finansiering kommer att bli ett viktigt
kapitaltillskott som gdr det majligt for oss att géra framsteg i alla vara
kliniska program enligt faststallda planer och prioriteringar. Dessutom
stodjer den ocksa var affarsstrategi att identifiera attraktiva men under-
skattade tillgangar i klinisk fas och stérka dessa genom kostnadseffek-

tiva kliniska provningar for att leverera viktiga vardepunkter for indikati-
oner med betydande medicinska behov som inte tillgodosetts.

Jag &r otroligt tacksam for det fortsatta fortroendet fran vara instituti-
onell investerare, Linc AB och Adrigo Asset Management AB, vilket nu
ytterligare starks av deras betydande okning av agarskapet i Initiator
Pharma till foljd av denna foreslagna finansiering. Att ha tva verkligt er-
farna och skickliga institutionella investerare i vart foretag &r av enormt
varde for oss som ledningsgrupp och for alla aktiedgare pa bade kort
och lang sikt.

Den foreslagna riktade nyemissionen och foretradesemissionen ska
faststillas pa en extra bolagsstamma den 18 maj.

Tack vare en plan for saker finansiering, en attraktiv portfdlj av kliniska
tillgdngar som utvecklas enligt plan och var nya medlem i lednings-
gruppen Christina Guldberg ombord som Senior Director, Clinical
Development and Outcomes Research (Rare Diseases), en ny befattning
utformad for att stdrka var kapacitet inom klinisk utveckling och sar-
l&kemedel, ser jag pa framtiden med tillforsikt och ser fram emot att
halla er uppdaterade om vara framsteg.

Kopenhamn den 6 maj 2022

Claus Elsborg Olesen
Verkstallande direktor



OM INITIATOR PHARMA

Initiator Pharma A/S &r ett danskt life science-féretag i klinisk fas som
utvecklar innovativa [dkemedel for stora icke-tillgodosedda medicinska
behov som rir de centrala och perifera nervsystemen. Initiator Pharmas
pipeline bestar av tre kliniska program: programmen IP2018 och IPED2015
for behandling av erektil dysfunktion med psykogena respektive organiska
orsaker och sérldkemedelsprogrammet IPTN2021 som utvecklats for den
allvarliga neuropatiska smértsjukdomen trigeminusneuralgi.

Vision

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

Affarsmodell
Bolaget avser att kommersialisera sitt forskningsarbete genom tva
affarsmodeller:

¢ Intern utveckling av utvalda program genom de tidiga utvecklings-
faserna och darefter utlicensiering till lakemedelsbolag som tar
over den kliniska utvecklingen av Initiator Pharmas program, med
sedvanliga forskottsbetalningar och milstolpe- och royaltybetalnin-
gar pa produktforsaljning till Initiator Pharma.

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




PROJEKTPORTFOLJ

Ar 2016 forvarvade Initiator Pharma tre potentiella lakemedelskan-  de i mars 2020. Den 13 april meddelade vi att vi hade utdkat var
didater fran Saniona. Samtliga tillhor ldkemedelsklassen monoa- utvecklingspipeline ytterligare med IPTN2021 i syfte att utveckla
mindterupptagshdmmare. Under 2018 utokades projektportféljen IP2015-molekylen for neuropatisk smarta, och specifikt trigeminus-
med ett optionsavtal om att licensiera IP2018, vilket vi genomfor- neuralgi:

Partnership
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EREKTIL DYSFUNKTION

IPED2015: vart mest avancerade utvecklingsprogram, IPED2015,
ar en ny lakemedelskandidat for behandling av patienter som lider av
organisk erektil dysfunktion (ED) och som inte svarar pa de i dagslaget
tillgéngliga PDEbi-behandlingarna (t.ex. Viagra®, Cialis® och Levi-
tra®). 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 dvervikt
och diabetes. Den aktiva lakemedelssubstansen i IPED2015-program-
met ar IP2015.

Ambitionen med IPED2015 ar att forbattra livskvaliteten for ett stort
antal patienter (och deras partner) som inte svarar pa eller kan be-
handlas med de ldkemedel (PED5-hdmmare) som for nérvarande
finns p& marknaden for sexuell dysfunktion. Det uppskattas att detta
representerar 150 miljoner man over hela varlden 7. | 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 for IPED2015.

Fas 2a-studien utformades som en undersokande studie och omfatta-
de tolv patienter med svar erektil dysfunktion med podng under 12 pa
[IEF-5-skalan, vilket innebar att det inte var mojligt att behandla tillst-
andet med tillgéngliga behandlingar. Resultat fran studien stodjer ma-
let att vidareutveckla en oral formulering av IPED2015 for behandling
av mattlig och svar erektil dysfunktion hos patienter som inte svarar
pé nuvarande behandlingar.

Kliniska utvecklingsplaner for organisk erektil dysfunktion
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
(MAC] att st& for kostnaden, upp till 23 miljoner SEK, for att genom-
fora en klinisk fas 2b-samlagsstudie for IPED2015 hos patienter med
organisk erektil dysfunktion, dvs. som inte svarar pa de nuvarande
lakemedlen i PDEbSi-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 6vrigt 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 behandlings-
tid pa fyra veckor med frekventa bedémningar av erektil dysfunktion,
sakerhet och farmakokinetik. Fas 2b- provningen fick CTA-godkannan-
de fran MHRA i Storbritannien och etikkommittén i juni 2021, och den
forsta patienten doserades i september 2021. Inskrivning och dosering
av patienter bor slutforas under H2 2022, i avvaktan p& utvecklingen av
covid-19-pandemin.



EREKTIL DYSFUNKTION

Marknaden for erektil dysfunktion (ED)

ED drabbar i dag cirka 150 miljoner man varlden éver och denna siffra
vantas oka till dver 300 miljoner &r 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
prim&ra malgrupp och kommer att skilja ut oss fran PDE5i-lakemedlen
dar patentskyddet for flera ldkemedel snart loper ut och darmed utsatts
for okande prispress fran generika. Marknaden for behandlingar mot
ED uppgick &r 2015 till cirka 4 miljarder USD och pd Initiator Pharma

ar vi helt 6vertygade om att var inriktning mot denna malgrupp som inte
svarar pa PDESi-behandlingar kommer att méjliggéra hogre prissatt-
ning for IPED2015, och darmed generera ett vasentligt ekonomiskt
varde for Initiator Pharma.




TRIGEMINUSNEURALGI

IPTN2021: Trigeminusneuralgi ar ett kroniskt smérttillstand som
paverkar trigeminusnerven. Trigeminusnerven forser ansiktet med
kansel och signalerar smarta till hjarnan. Hos patienter med trigemi-
nusneuralgi kan dven mild stimulering av ansiktet, sdsom tandborst-
ning eller sminkning, utlosa ett anfall av olidlig smarta. Sjukdomen ar
allvarligt invalidiserande. Enligt studier finns det mellan 51 500 och 133
000 fall av trigeminusneuralgi i USA. Enligt anekdoter, vardgivare och
sjukforsakringsplaner i USA lider 140 000 manniskor av trigeminusne-
uralgi i USA (Nguyen, 2010; Aetna, 2021).

Trigeminusneuralgi drabbar oftare kvinnor an man, och ar vanligare
hos personer dver 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 lakemedlet som ar FDA-
godként for TN) och oxkarbazepin som forstalinjesbehandlingar, men
det nuvarande lakemedlet befinns ofta som ineffektiv och med allvarli-
ga biverkningar 2. Vart IPTN2021-program syftar till att hantera

detta betydande medicinska behov som i nuldget 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 requlatoriskt stod
frdn myndigheterna och avsevart minska ledtiden till produktregistre-
ring.

I IPTN2021-programmet ar den aktiva farmaceutiska komponenten
[P2015. | prekliniska studier ar IP2015 effektivt och hammar neuralgisk
smarta avsevart.

Kliniska utvecklingsplaner for neuropatisk smarta
| en Proof-of-Principle-studie vill vi undersoka effekten av IP2015 hos

personer som utsatts for sensorisk nervstimulans med capsaicin.

Den 30 mars i r tillkdnnagav vi att vi hade slutfért inskrivningsfasen

i en fas 1 Proof-of-Principle-studie, dar IP2015 kommer att utvarderas
med avseende pad smartstillande effekter hos friska forsokspersoner
som utsatts for inducerad smarta med capsaicin. Detta ar en valetable-
rad smartmodell av neuropatisk smarta for tidig utvardering av analge-
tisk effekt, och om resultatet blir positivt planeras en uppfdljning med
en fas 2a-studie pa patienter som lider av trigeminusneuralgi.

Med forbehall for nuvarande och eventuella framtida restriktioner till
foljd av covid-19 forvantas resultaten fran fas 1 Proof-of-Principle
-studien ndgon gang under andra kvartalet 2022.

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 4.1 genomsnitt &r den arliga sjukvardskostnaden fér 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 satt starker den kommersiella
mojligheten 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., Cor-
nett, E.M., Kaye, A.D. and Viswanath, 0., 2019. A comprehensive review of trigeminal
neuralgia. 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: 11P2018 &r 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
sexuell 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
sékerheten 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 pd ett medicinskt behov som inte tillgodoses,
da upp till 68 procent av de patienter som lider av depression ocksa
lider av sexuell dysfunktion, och denna avhjalps endast i 5 till 30
procent av fallen med antidepressiv behandling

[IP2018 6kar serotoninnivaerna i hjarnan och Initiator Pharma har i
prekliniska studier visat att IP2018 har effekter p& b&de depression och
erektil funktion, vilket ar en tydlig differentiering frén andra antidepres-
siva medel pd marknaden i dag. Initiator Pharma avser i den planerade
kliniska fas 2a-studien att forst bekrafta effekten av IP2018 pé erektil
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
patienter med depression och sexuell dysfunktion och/eller som kom-
plement till behandling av erektil dysfunktion hos patienter med lake-
medelsinducerad sexuell dysfunktion.

Kliniska utvecklingsplaner for psykogen erektil dysfunkti-
on

| juni 2020 tillkannagav vi att vi fatt godk&nnande av den brittiska lake-
medelskontrollmyndigheten MHRA och EC (etiska kommittén) i Storbri-
tannien for en klinisk fas 2a-studie for lakemedelskandidaten 1P2018.
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 17 december tillkdnnagav vi att patientrekryteringsgraden i den
pagdende fas 2a-studien med lakemedelssubstansen IP2018 har okat
markant sedan Initiator i juli 2021 erholl godkdnnande fran tillsyns-
myndigheterna for att andra vissa inklusionskriterier. Rekryterings-
graden péverkas dock fortfarande av covid-19-pandemin, sarskilt
patientsegmentet som denna studie riktar sig till verkar vara avsevart
paverkad. Rekryteringen av patienter forvantas vara klar under férsta
halvan av 2022.

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 ldkemedel (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 dver 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 aktorerna,
som star fér mer &n 60 procent av de sélda antidepressiva ldkemedel,
ar Pfizer, Eli Lilly, GlaxoSmithKline, AstraZeneca och H Lundbeck A/S.
Alla star infor stora patentutgdngar under de nadrmaste aren, och gene-
rika och biosimilarer férvantas sl& hart mot intakterna. Alla lakemedel
som for narvarande finns pa marknaden har associerats med erektil
dysfunktion i varierande grad, och detta understryker behovet av att
utveckla ett battre alternativ.

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 férbehall for
marknadsgodkannande innan patenten loper ut ar forlangningar pé upp
till fem ar tillgangliga inom viktiga territorier.

Utover patentet for sjalva amnessubstansen som beskrivs ovan ar
patentskyddet for anvandningen av IP2018 fér behandling av erektil dys-
funktion hos patienter med depression (psykogen ED) under behandling
i Australien, Brasilien, Kanada, Kina, Europa, Israel, Japan, Mexiko,
Singapore, Sydafrika, Sydkorea och USA. Patentfamiljen ar giltig fram
till 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.

8 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
Initiator Pharmas totala intakter uppgick till 0 TDKK for forsta
kvartalet 2022 (0).

Resultat

Bolaget redovisade en rorelseférlust pa 15 075 TDKK for forsta
kvartalet 2022 (-1 792). Okningen av driftskostnaderna under
det forsta kvartalet aterspeglar de tre kliniska provningar som
foretaget har pagdende samt okade foretagskostnader, inklusive
uppbyggnad av organisationen.

De externa FoU-kostnaderna under forsta kvartalet uppgick till
12 578 TDKK, jamfort med 169 under samma period 2021.

De finansiella nettokostnaderna under forsta kvartalet uppgick
till 77 TDKK, jamfort med finansiella nettokostnader pa 15 TDKK
under samma period 2021. Okningen av finansnettokostnaderna
for forsta kvartalet 2022 bestar av valutakursdifferenser under
perioden.

Finansiell stallning

Eget kapital per den 31 mars var 19 412 (34 994) TDKK. Likvida
medel uppgick till 26 352 (34 346) TDKK per den 31 mars och de
totala tillgdngarna var 37 275 (53 701) TDKK.

Per den 31 mars uppgick saldot enligt det konvertibla kreditavta-
let med MAC som tacker delfinansieringen av den pagdende fas
2b-studien till 13 290 TDKK, oférandrat fran arets slut.

Kassaflode
Under forsta kvartalet var det totala operativa kassaflodet -7 994

TDKK (-2 217 TDKK), inklusive en positiv forandring av rorelseka-
pitalet p& 7 158 TDKK (-417 TDKK). Den positiva forandringen

i rorelsekapitalet har att gora med minskningen av forskottsbetal-
ningar till MAC Clinical Research fér pdgaende kliniska provnin-
gar. Kassaflodet fran investeringsverksamhet var 0 TDKK

(0 TDKK). Kassaflode fran finansieringsverksamheter var 0 TDKK
(0 TDKKI.

Aktie, aktiekapital och agarstruktur

Per den 31 mars 2022 uppgick antalet utestdende aktier till 43 772
462 aktier och efter full utspadning till 48 165 325, inklusive bade

incitamentsoptioner och potentiell utspadning genom det konver-
tibla kreditavtalet med MAC.

Den 13 april tillkannagav bolaget en riktad nyemission och fullt
garanterad foretradesemission om sammanlagt cirka 61 miljoner
SEK for att finansiera sina kliniska program fram till borjan av
2024. Styrelsen har sammankallat en extra bolagsstamma som
ska héllas den 18 maj for att hantera forslaget. Om forslaget god-
kanns kommer bolaget att emittera 2 666 666 nya aktier i riktad
emission och ytterligare 5 463 426 aktier i foretradesemissionen,
vilket 6kar antalet utestaende aktier till 51 902 554.

Per den 31 mars 2022 hade bolaget cirka 4 300 aktiedgare. De tio
storsta aktiedagarna i foretaget dgde per den 31 mars cirka 36,7 %
av alla utestdende aktier.

Initiator Pharmas aktier er noterade pa Nasdaq First North
Growth Market i Stockholm.
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De 10 storsta aktieagarna per den 31 mars 2022

Agare Antal aktier

LINC AB 5780781 13,21%
Forsakringsaktiebolaget, Avanza Pension 2978 130 6,80%
Adrigo Small and Midcap L/S 1240 203 2,83%
BNY Mellon SA/NV 1194 283 2,73%
Alandsbanken i Agares stille 973 309 2,22%
Nordnet Pensionsforsakring 908 262 2,07%
UBS Switzerland 812 628 1,86%
Thorén, Mats 806 559 1,84%
DanPet AB 700 920 1,60%
Claus Olesen Holding AB 692 738 1,58%
Ten largest shareholders 16 087 813 36,75%
Other shareholders 27 684 649 63,25%
Total 43 772 462 100,00%

Personal

Antalet anstallda per den 31 mars 1var en 2 (1), varav 1 kvinna.
Initiator Pharma har som strategi att anvanda sig av ett omfatt-
ande konsultnatverk for bolagets utvecklingsarbete. En sadan
strategi ar vanlig inom lakemedelsutveckling och ger bolaget en
optimal balans vad géller tillgang till ledande expertis, kostnader
och flexibilitet.

Verksamhetsrelaterade risker och osakerheter

All affarsverksamhet ar forenad med risker. Ett kontrollerat risk-
tagande ar en forutsattning for att uppna en god lonsambhet.

Risk kan bero pa handelser i omvarlden och paverka en viss bran-
sch eller marknad. Risk kan aven vara foretagsspecifik.

De framsta riskerna och osakerheterna for Initiator Pharmas del
ar forknippade med lakemedelsutveckling, bolagets samarbetsav-

tal, konkurrens, teknisk utveckling, patent, lag- och tillsynskrayv,
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

Frén och med maj 2022 har foretagets kliniska utvecklingspro-
gram paverkats av covid-19. Féretaget har fér ndrvarande tre
pagdende kliniska studier:

e en klinisk fas 2a-studie i psykogen erektil dysfunktion

(med 1P2018)

e en klinisk fas 2b-studie i organisk erektil dysfunktion
(med IP2015])

e en klinisk fas 1-proof of principle-studie i neuropatisk smarta
(med 1P2015)

Alla pdgaende kliniska prévningar genomférs i England. Styrelsen
och ledningen kommer att fortsatta halla noggrann uppsikt dver
covid-19-pandemin och dess potential att stéra var verksamhet
och vara utvecklingsplaner.
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Finansiell kalender: _

Arsstamma 2022 24 maj 2022
Delarsrapport forsta halvaret 2022 19 augusti 2022

Delarsrapport tredje kvartalet 2022 4 november 2022
Bokslutskommuniké 2022 (Q4) 17 februari 2023

Revisionsberattelse
Denna delarsrapport har inte varit foremal for granskning av féretagets
revisor.

Allman information
Initiator Pharma A/S &r ett danskt féretag och redovisar sina rakenskaper

i danska kronor (DKK).

Arhus den 6 maj 2022

Magnus Persson Annette Colin
styrelseordférande styrelseledamot
Henrik Moltke Claus Olesen
styrelseledamot styrelseledamot och vd
Peter Holm

styrelseledamot
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Bolagets rapport over resultat

TDKK Kv1 2022 Kv1 2021 2021
Bruttoforlust -14 569 -1584 -21626
Personalkostnader -506 -168 -1435
Avskrivningar och nedskrivningar - -6 -11
Rorelsesresultat -15 075 -1792 -23 072
Ovriga finansiella kostnader -77 -15 -1172
Resultat efter finansiella poster -15 152 -1 807 -24 244
Skatt - - 3180
Periodens resultat -15 152 -1 807 -21 064
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Bolagets rapport over finansiell stallning

TDKK Kv1 2022 Kv1 2021 2021
TILLGANGAR

Patent S 6 -
Immateriella anldggningstillgangar - 6 -
Anlaggningstillgangar - 6 -
Ovriga fordringar 873 193 945
Skattekredit 3180 1543 3180
Forutbetalda kostnader och upplupna intdkter 6 870 - 15 230
Kortfristiga fordringar 10 923 1736 19 355
Likvida medel 26 352 11 287 34 346
Omsittningstillgangar 37 275 13 023 53 701
SUMMA TILLGANGAR 37 275 13 029 53701
EGET KAPITAL OCH SKULDER

Tillskjutet kapital 4 596 2909 4 596
Balanserad vinst eller forlust 14 816 9 694 30 398
Eget kapital 19 412 12 603 34994
Konvertibel finansieringsavtal 13 290 - 13 290
Langsiktiga skulder 13 290 - 13 290
Leverantorskulder 4041 240 4800
Ovriga skulder 532 186 617
Kortfristiga skulder 4573 426 5417
Summa skulder 4573 426 18 707
SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 37 275 13 029 53701
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Bolagets rapport over forandringar av eget kapital

Balanserat vinst eller

TDKK Tillskjutet kapital Total
forlust

2021.01.01 2909 11501 14410
Nyemission 1687 39961 41 648
Periodens resultat - -21 064 -21 064
2021.12.31 4 596 30398 34994
2021.01.01 2909 11501 14 410
Summa transaktioner med dgare - - -

Periodens resultat - -1807 -1807
2021.03.31 2909 9 694 12 603
2022.01.01 4 596 30398 34994
Nyemission - -430 -430
Periodens resultat - -15 152 -15152
2022.03.31 4 596 14 816 19412
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Bolagets rapport over kassafloden

TDKK Kv1 2022 Kv1 2021 2021
Resultat fore skatt -15 152 -1807 -24 244
Justering for poster som inte ingar i kassaflodet - 6 11
Resultat fore skatt, justerat for poster som inte ingar i kassaflgdet -15 152 -1801 -24 233
Skattekredit - - 1543
Kassaflode fore forandring av rorelsekapital -15 152 -1801 -22 690
F6randring av rorelsekapital 7 158 -416 -11 407
Kassafléde fran den I6pande verksamheten -7 994 -2217 -34 097

Investeringsverksamheten = - -

Kassafldde fran investeringsverksamheten o - -

Finansieringsverksamheten

Nyemission - - 41 648
Laneavtale med MAC - - 13 290
Kassafl6de fran finansieringsverksamheten - - 54 938
Periodens kassaflode -7 994 -2217 20841
Likvida medel vid borjan av perioden 34 346 13 504 13 504
Likvida medel vid periodens slut 26 352 11 287 34 346
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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
Agency)

Erektil dysfunktion

Erektil dysfunktion (ED) eller impotens &r en sexuell dysfunktion
som kdnnetecknas av oférmégan hos en man att uppna och bibe-
hélla 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).

IPED2015

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

IP2018

IP2018, f6r narvarande i en padgaende fas 2a-studie for psykogen
erektil dysfunktion.

Monoaminaterupptagshammare

En monoaminaterupptagshammare (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 smarttillstdnd 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 PDEbS-enzymets
nedbrytande verkan i den glatta muskulaturen i de blodkarl som
forsorjer svallkropparna i penis. Dessa lakemedel, som bland
annat omfattar Viagra®©, Cialis© och Levitra®©, anvands for
behandling 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 fére 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 utestaende aktier efter utspadning vid periodens utgang

Rorelsemarginal
Rorelseresultatet (EBIT) uttryckt som andel av intakterna

Initiator Pharma A/S \ Delarsrapport, Januari - Mars 2022
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