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Pressmeddelande

Camurus och Braeburn Pharmaceuticals
meddelar positiva resultat fran en fas 2-studie av
CAM2038 i opiatberoende patienter

Lund, Sverige och Princeton, New Jersey — 11 maj 2016 — Camurus och
Braeburn Pharmaceuticals meddelar idag positiva resultat fran en
registreringsgrundande fas 2-studie av den opiatblockerande effekten av CAM2038
vid upprepade randomiserade injektioner av antingen hydromorfon eller placebo i
patienter med aktivt opiat-beroende.

Ett huvudmal vid lakemedelsassisterad behandling av opiatberoende ar att eliminera
eller reducera missbruket av otillatna opiater i form av smartstillande lakemedel eller
heroin. Resultatet frdn den aktuella fas 2-studien visar att CAM2038 effektivt
blockerar den subjektiva effekten av injicerat hydromorfon.

- Studieresultaten visar att CAM2038 ger bade snabb och varaktig blockad av den
upplevda positiva effekten av opiater och darmed ett skydd mot fortsatt missbruk,
sager Fredrik Tiberg, vd och forskningschef, Camurus. Studien bekraftar ocksa valet
av doser i vara pagaende fas 3-studier samt potentialen for CAM2038 som en
framtida medicinering for opiatberoende i alla behandlingsfaser, fran initiering och
stabilisering till behandling 6ver lang tid.

Den primdra studiemalsattningen uppfylldes for de bdda utvarderade doserna av
CAM2038, dér de upplevda effekterna av injicerad hydromorfon och placebo
skattades av studiedeltagarna. Studien bekraftade ocksa att CAM2038 tolererades
val.

- De positiva resultaten fran den kliniska studien bekraftar att CAM2038 kommer att
kunna erbjuda en effektiv behandling av opiatberoende vid godkdnnande, sager
Behshad Sheldon, vd for Braeburn Pharmaceuticals. Det behdvs nya innovativa
behandlingar for att I6sa den pagaende krisen med eskalerande opiatberoende i
USA. Vi dr nu ett steg narmare att kunna erbjuda patienter och lakare en ny
behandling fér denna svéra och kroniska sjukdom.

- Studien visar att veckodoseringar av CAM2038 ger en signifikant och effektiv
blockering av opiateffekter, vilket ar en viktig egenskap for lakemedel mot
opiatberoende. CAM2038 har potential att forandra sattet vi behandlar patienter,
sager dr Sharon Walsh vid University of Kentucky. Tack vare den langtidsverkande
effekten kan CAM2038 minska bérdan for bade patienter och behandlande lakare,
oOka tillgangligheten fér behandling och eliminera problem med olaglig spridning av
buprenorfin.
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- Vi ar tacksamma Over att ha fatt vara med bidra till utvecklingen av CAM2038, som
vi hoppas kommer att utgora ett effektivt och sakert framtida behandlingsalternativ.
Med sin enkla produktdesign och doseringsflexibilitet har produkterna maojlighet att
vasentligen forbattra behandlingen av patienter med opiatberoende, sager dr
Sandra D. Comer vid Columbia University, New York.

Om fas 2-studien

Fas 2-studien var en randomiserad, dubbelblind studie pa inlagda patienter pd tre
kliniker i USA. Studien var utformad fér att studera CAM2038:s férmdga att blockera
subjektiva effekter av det injicerade opiatlikemedlet hydromorfon i patienter med
genomesnittligt till svdrt opiatberoende. Efter att ha ingatt i studien randomiserades
patienterna till olika doser av CAM2038, veckodosering. Efter dosering vid tva tillfillen
utférdes vid olika tider totalt fyra randomiserade provokationer med hydromorfon-
respektive placebodoser ddir subjektiva opiateffekter utvérderades, bland annat i form av
upplevd positiv drogeffekt. Ytterligare studieinformation finns tillgénglig pa
www.clinicaltrials.gov.

Om CAM2038

Ldkemedelskandidaten CAM2038 omfattar tva Idngtidsverkande produkter fér
behandling av opiatberoende med buprenorfin, som doseras subkutant en gdng i veckan
eller en gdng i mdnaden. Bada produkterna utvecklas i olika doser fér att kunna
anvdndas under samtliga behandlingsfaser, frdn initiering till Idngvarig
underhdllsbehandling. Produkterna dr dmnade att administreras av sjukvdrdspersonal,
vilket ska minimera risken for olaglig spridning, missbruk, felanvéndning och oavsiktlig
exponering av minderdriga och barn. Séikerhet, tolerans, samt farmakokinetiska och
farmakodynamiska egenskaper hos CAM2038 har med goda resultat hittills utvérderats i
tre kliniska fas 1- och 2-studier med sammanlagt 176 individer. Ytterligare fyra kliniska
studier av produkterna, inklusive tva fas -3 studier, pagar fér ndrvarande. CAM2038
utvecklas dven fér behandling av kronisk smdrta ddr den effektiva smdirtlindringen av
buprenorfin kombineras med Idngtidsfriscittning genom FluidCrystal® injektionsdepa.

Om Braeburn Pharmaceuticals

Braeburn Pharmaceuticals, som dgs av investmentféretaget Apple Tree Partners,
utvecklar tablettfria behandlingar med inriktning pd neurologiska och psykiska
sjukdomar. Braeburn Pharmaceuticals utvecklingsportfélj utgérs av Idngtidsverkande
implantat och injektionsprodukter fér allvarliga neurologiska och psykiatriska tillstand,
sdsom opiatberoende, smdrta och schizofreni. Bland lidkemedelskandidaterna finns
Probuphine® (ett sexmdnaders buprenorfin-implantat fér behandling av opiatberoende),
CAM2038 (subkutana vecko- och mdnadsinjektioner av buprenorfin fér behandling av
opiatberoende och smdrta), ett sexmanaders risperidon-implantat fér behandling av
schizofreni, samt en ny substans (ATI-9242) fér behandling av schizofreni. Fér mer
information, se www.braeburnpharmaceuticals.com.

Om Camurus

Camurus dir ett svenskt forskningsbaserat Iikemedelsféretag med fokus pa utveckling
och marknadsfdring av differentierade och innovativa ldkemedel fér behandling av
svdra och kroniska sjukdomar. Produkterna baseras pa den unika
formuleringsteknologin FluidCrystal® samt en omfattande expertis inom alla faser av
Idkemedelsutveckling. Den kliniska forskningsportféljen innehdller produkter for
behandling av cancer, endokrina sjukdomar, smérta och beroende. Utvecklingen sker i


http://www.clinicaltrials.gov/
http://www.braeburnpharmaceuticals.com/
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egen regi och i partnerskap med internationella ldikemedelsbolag. Bolagets aktie dr
noterade pd Nasdagq Stockholm under kortnamnet “"CAMX”. F6r mer information, se
WwWWw.camurus.se.

For vidare information:

Fredrik Tiberg, vd och forskningschef Camurus
Tel: 046 286 46 92

ir@camurus.com

Sherry Feldberg

MSLGROUP Boston

+1781684 0770
braeburnpharma@mslgroup.com

Informationen i detta pressmeddelande offentliggdrs av Camurus AB enligt lagen
om vdrdepappersmarknaden och/eller lagen om handel med finansiella instrument.
Informationen ldmnades for offentliggérande den 11 maj 2016 kl. 08.00.
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