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CEST

Initiator Pharma har slutfort dosering och sista besoket for
samtliga forsokspersoner i IPTN2021-programmets fas-I
studie for att utvardera smartreducerande effekt.

Initiator Pharma A/S, ett lakemedelsbolag i klinisk fas, meddelade idag att samtliga planerade
forsokspersoner har genomgatt det sista besoket i den kliniska delen i IPTN2021-programmets
kliniska fas I-studie i friska forsokspersoner som utsatts fér inducerad smarta (capsaicin).

Samtliga planerade kliniska aktiviteter for de 24 friska manliga férsékspersonerna har genomforts i
Initiator Pharmas fas I-studie i IPTN2021-programmet som syftar till att behandla
trigeminusneuralgi. Studien ar en randomiserad, dubbelblind, 4-vags crossover placebokontrollerad
studie for att undersdka de farmakodynamiska effekterna av IP2015 med anvandning av den
anvandning av den intrakutana capsaicin-modellen. Denna studiedesign ar relevant for bade perifer
och neuropatisk smarta och utgor en viktig utvardering av de smartlindrande egenskaperna for
IP2015 innan en féljande klinisk studie inleds. Studien genomférs i samarbete med MAC Clinical
Research, Storbritannien, som en single site studie. De kliniska data som erhdllits kommer nu att
genomgad datagranskning, kvalitetsanalys och statistisk analys. Dataanalysen kommer att relateras
till de insamlade biomarkdrerna for smarta, utvardera farmakodynamiska signaler relaterade till
neuropatisk smarta och utgora ett stod for design av framtida studier relaterade till smarta fran
trigeminusneuralgi. De forsta resultaten forvantas i slutet av andra kvartalet 2022.

“lag dr mycket glad 6ver att vi har kunnat slutféra den kliniska fasen i denna explorativa fas I-studie
relativt snabbt. Detta dr den forsta kliniska studien i vart IPTN2021-program ddr ldkemedelssubstansen
IP2015 anvénds fér att behandla smérta. Studien kommer att ge viktig information om smdrtrelaterad
effekt, biomarkérer och sdkerhet for att stodja den planerade kliniska utvecklingen av IP2015. Vi ser fram
emot att erhdlla dessa data och anvdnda dem for att utforma ndsta kliniska studie riktad mot
sdrldkemedelsindikationen trigeminusneuralgi”, sager Claus Elsborg Olesen, VD pa Initiator Pharma.

IP2015

IP2015 ar lakemedelssubstansen som anvands i fas-I studien i IPTN2021-programmet. IP2015 har
tidigare visat proof of concept vid erektil dysfunktion. Det &r en monoaminaterupptagshammare
som foretradesvis hammar aterupptag av dopamin och serotonin och déarigenom blockerar upplevd
smarta. IP2015 ar 6verlagsen duloxetin i rattmodellerna for formaldehydsmarta och ischiasrelaterad
kronisk fortrangningsskada (Chronic Constriction Injury). Dessutom ar sakerheten for IP2015
dverlagsen 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 Ilb-studier i 120 patienter for organisk erektil dysfunktion.

Om neuropatisk smarta och trigeminusneuralgi

Det kliniska programmet IPTN2021 &r inriktat pa den sallsynta indikationen for neuropatisk smarta
trigeminusneuralgi, en sallsynt sjukdom med en prevalens pa 10-20 per 100 000.
Trigeminusneuralgi ar ett orofacialt smarttillstand som praglas av plotslig extrem, kortvarig men
féorédande 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 saker behandlingsform. Initiator Pharmas ambition ar att utveckla en
forstahandsbehandling for dessa patienter.
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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 life science-foretag i klinisk fas som utvecklar innovativa
lakemedel for stora icke-tillgodosedda medicinska behov som rér 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 Pharmas aktier handlas pa Nasdagq First North Growth Market Stockholm (ticker:

INIT). Redeye AB, med e-postadress certifiedadviser@redeye.se och telefonnummer +46 8 121 576
90, ar bolagets Certified Adviser. For mer information, vanligen besék www.initiatorpharma.com.
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