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Dicot Pharma har lamnat in IND-ansokan till FDA

Uppsala den 25 maj 2026. Dicot Pharma AB meddelar att bolaget har
lamnat in en IND-ansokan (Investigational New Drug Application) till den
amerikanska lakemedelsmyndigheten FDA for den planerade fas 2b-studien
med lakemedelskandidaten LIB-01 mot erektil dysfunktion. Studien syftar
till att utvardera effekten av LIB-01 vid upprepad dosering samt ge underlag
for dosval infor fas 3.

Dicot Pharma utvecklar lakemedelskandidaten LIB-01 som har potential att bli ett
helt nytt behandlingskoncept for erektil dysfunktion. Bolaget har sedan tidigare
meddelat att en klinisk fas 2b-studie planerar starta under andra halvaret 2026 och
studien planeras att genomfoéras vid ett flertal center i USA och Europa.

Idag har en IND-ans6kan lamnats in till den amerikanska ladkemedelsmyndigheten
FDA for att fa tillstand att paborja studien i USA. FDA har nu upp till 30 dagar pa sig
att aterkomma med eventuella fragor om studieutformningen. Dicot Pharma ar
under den hir perioden redo att svara pa fragor och goéra eventuella justeringar och
forbereder parallellt f6r motsvarande ansékan om start av klinisk prévning till
lakemedelsmyndigheter i Europa.

Den planerade fas 2b-studien bygger vidare pa resultaten fran Dicot Pharmas fas
2a-studie som visade att LIB-01 gav kliniskt relevanta och langverkande
behandlingseffekter. Fas 2b-studien syftar till att utvardera effekten av LIB-01 efter
upprepad dosering och ge underlag fér dosval infor fas 3. Bolaget planerar for en
adaptiv studiedesign, dar antalet deltagare ir minst 200, med mojlighet att justera
patientantalet under studiens gang for att optimera forutsiattningar att fa en sa hog
vetenskaplig kvalitet som mojligt i underlaget och dirmed studiens utfall. Alla
svarighetsgrader av erektil dysfunktion kommer studeras och tre dosnivaer av
LIB-01 planeras inga.

"V1 har haft stort fokus pa att arbeta fram en studiedesign som skapar bdsta mojliga
forutsdattningar infor fas 3. Inlimnandet av IND-ansékan dr en stor milstolpe i var
utveckling och ett konkret insteg till den amerikanska marknaden. Vart langsiktiga mal dr
LIB-01 ska bli ndsta generation potenshijande likemedel med formaga att hjilpa miljontals
mdn och par att normalisera sitt sexliv”, siger Elin Trampe, vd pa Dicot Pharma.
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Om Dicot Pharma AB

Dicot Pharma utvecklar lakemedelskandidaten LIB-01 vilket férvantas bli ett
potenslikemedel for att battre behandla erektionssvikt och tidig utlésning.
Ambitionen ar att skapa ett ladkemedel med betydligt langre verkningstid och langt
farre biverkningar, jamfoért med de ladkemedel som nu finns pa marknaden. Idag
lider 6ver 500 miljoner man av dessa sexuella dysfunktioner och marknaden ar
varderad till cirka 80 miljarder kronor. Dicot Pharmas affirsmodell ar att under den
kliniska utvecklingen l6pande utviardera industriella och finansiella partnerskap for
att ta kandidaten till kommersialisering pa varldsmarknaden.

Dicot Pharma ar listat pa Nasdaq First North och har cirka 16 750 aktiedgare. FNCA
Sweden AB ar utsedd Certified Adviser. For mer information se
www.dicotpharma.com.
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