DICOT

Lyckat mote med Lakemedelsverket starker Dicots
kliniska provningsansokan

Uppsala, 28 mars 2023. Dicot har nu genomfort det sista av tva planerade myndighetsméten
infor ansokan om start av kliniska studier. Syftet var att forankra underlag som ska inga i en
klinisk prévningsansdkan och behandlade de centrala delarna i Dicots studieupplagg, vilka
Lakemedelsverket stallde sig positiv till.

Dicot utvecklar ett nytt potenslakemedel som syftar till att bli forstahandsvalet for behandling av
erektionssvikt och tidig utlosning. Bolaget planerar att starta kliniska studier med
lakemedelskandidaten LI1B-01 under mitten av 2023.

Som en del av forberedelserna for att starta klinisk fas 1-studie har bolaget nu genomfort det sista av
tvd planerade vetenskapliga radgivningsmoten med Lakemedelsverket, i syfte att forankra det
underlag som ska inga i en klinisk prévningsansokan. Radgivningen vid forsta métet behandlade
framst tillverkning och farmakologi. Det nu avslutade maétet fokuserade pa designen av den kliniska
studien samt toxikologiprogrammet. De fragestallningar som bolaget tog upp for radgivning gallde
bland annat studiens generella design, antalet studiedeltagare och startdosens niva. Myndigheten
stéllde sig positiv till samtliga av bolagets forslag.

Vi har nu haft tva val forberedda méten med Lakemedelsverket som fallit mycket val ut. Dessa
myndighetsinteraktioner ar en viktig del i utvecklingsarbetet och skapar goda forutsattningar for en
framgangsrik prévningsansokan”, siager Elin Trampe, VD pa Dicot.
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Om Dicot AB

Dicot utvecklar lakemedelskandidaten LIB-01 vilket forvantas bli ett potenslakemedel for att béattre
behandla erektionssvikt och tidig utlésning. Ambitionen &r att skapa ett ldkemedel med betydligt
langre verkningstid och langt farre biverkningar, jamfort med de lakemedel som nu finns pa
marknaden. Idag lider éver 500 miljoner man av dessa sexuella dysfunktioner och marknaden &r
varderad till cirka 75 miljarder SEK. Dicots huvudstrategi ar att utveckla LIB-01 i egen regi till och
med Klinisk fas 2a-studie och darefter i partnerskap med storre etablerade lakemedelsforetag
finansiera och utveckla LI1B-01 vidare till ett registrerat lakemedel for varldsmarknaden.

Dicot &r listat pa Spotlight Stock Market och har drygt 4 000 aktieagare. For mer information se
www.dicot.se.
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