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Camurus och Braeburn Pharmaceuticals inleder
fas 3-studie av CAM2038 for behandling av
kronisk ryggsmarta

Lund, Sverige och Princeton, New Jersey — 30 september 2016 — Camurus och
Braeburn Pharmaceuticals meddelar idag att de forsta patienterna har inkluderats i
en randomiserad, dubbelblind, placebokontrollerad fas 3-effektstudie av CAM2038 i
patienter som behandlats med opiater mot kronisk ryggsmarta. CAM2038 &r
ldngtidsverkande lakemedel utvecklade for dosering en gédng i veckan eller en gang i
manaden och for att ge smartlindring dygnet runt. Nuvarande standardbehandling
av kronisk smarta kraver ofta medicinering med smartstillande opiater flera ganger
om dagen.

— Fas 3-studien ar unik eftersom det ar forsta gangen en subkutan langtidsverkande
formulering studeras i en registreringsgrundande klinisk prévning fér behandling av
kronisk smarta. Studien kommer att ge oss vardefull kunskap om CAM2038:s effekt
och sdkerhet i en patientgrupp med fa behandlingsalternativ, sager Fredrik Tiberg,
vd och forskningschef pa Camurus. Studien ar en viktig utokning av vart
utvecklingsprogram for CAM2038 som omfattar bade beroende- och
smartindikationer.

Kronisk smarta ar ett allvarligt medicinskt tillstdnd med kraftig inverkan pa
livskvalitet som drabbar fler an 200 miljoner vuxna européer och amerikaner. Det
bidrar vasentligen till morbiditet, mortalitet och funktionsnedsattning, samt belastar
sjukvardssystemet med stora kostnader. Bara i USA beréknas kronisk smarta kosta
samhallet omkring 560-635 miljarder dollar arligen, vilket dverstiger uppskattade
kostnader for hjartsjukdomar (309 miljarder dollar), cancer (243 miljarder dollar) och
diabetes (188 miljarder dollar) (Gaskin DJ, Richard, P; J Pain 2012, 13:715-724).

— Lakare som behandlar patienter med kronisk smarta star infor dilemmat att
samtidigt som opiater ger en effektiv smartlindring, sa finns stora risker for missbruk,
felanvdanding och illegal spridning, enligt Behshad Sheldon, vd fér Braeburn
Pharmaceuticals. Braeburns vision ar att med CAM2038 forse ldkare med ett
effektivt och langtidsverkande alternativ till dagens opiatldkemedel.

— Det finns ett stort behov av nya och battre behandlingsmetoder fér de manga
miljoner patienter som lider av kronisk smérta, sdger Jeffrey D. Wayne, MD,
provningsledare och smartspecialist, Kalifornien. Fas 3-studien utvarderar
langtidsverkande depa-formuleringar av buprenorfin i patienter som trots héga
dagliga doser av opiatbaserade lakemedel inte far tillracklig smartlindring. Utdver en
potentiell forbattring av smartbehandlingen, kan dessa innovativa formuleringar ha
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stor inverkan pa de vaxande halsovardsproblemen kopplade till opiatmissbruk,
overdosering och illegal spridning.

Om fas 3-studien

Fas 3-studien inkluderar patienter i dldrarna 18 till 75 dr med madttlig till svdr icke-
neuropatisk kronisk ryggsmdrta, som tidigare behandlats med opiater men inte uppnatt
tillfredsstdllande smdrtlindring. Studien utférs med en éppen dos-titreringsperiod foljt av
en randomiserad, dubbelblind, placebo-kontrollerad 12 veckor-Idng behandlingsperiod.
Under den férsta fasen titreras studiedeltagarna med CAM2038 veckoprodukt tills de
upplever smdrtlindring. Patienter som uppndr detta randomiseras sedan i 1:1-
forhdllande till behandling med antingen vecko- eller mdnadsdoser av CAM2038, eller
med placebo under den dubbelblinda 12 veckor Idnga behandlingsfasen. Totalt kommer
170 patienter att randomiseras till varje behandlingsarm. Det primdra effektmattet i
studien definieras som skillnaden i patientens rapporterade smdrta i bérjan jdmfért med
slutet av den 12 veckor Idnga behandlingsfasen. Ytterligare studieinformation finns
tillgdnglig pa www.clinicaltrials.gov.

Om Braeburn Pharmaceuticals

Braeburn Pharmaceuticals, som dgs av investmentféretaget Apple Tree Partners, dr ett
Idkemedelsforetag med fokus pa kommersialisering och utveckling av Iangtidsverkande
behandlingar for att forbdttra patienters sjukdomstillstand och befrdmja tillfrisknande
vid neurologiska och psykiska sjukdomar. Braeburns kommersiella produkt, Probuphine®
(buprenorfin) implantat, godkdndes av FDA i maj 2016. Braeburn Pharmaceuticals
utvecklingsportfélj utgérs av langtidsverkande implantat och injektionsprodukter for
allvarliga neurologiska och psykiatriska tillstdnd, sGsom opiatberoende, smdirta och
schizofreni. Braeburns Iikemedelskandidater befinner sig i olika faser av den kliniska
utvecklingen, och inkluderar CAM2038 (subkutana vecko- och mdnadsinjektioner av
buprenorfin for behandling av opiatberoende och smdrta), samt ett sexmdnaders
risperidon-implantat for behandling av schizofreni, se
www.braeburnpharmaceuticals.com.

Om CAM2038

CAM2038 omfattar tva langtidsverkande produkter med buprenorfin fér behandling av
opiatberoende och kronisk smdrta, som doseras subkutant en gang i veckan eller en
gdng i mdnaden. Produkterna utvecklas i olika doser for individualiserad behandling av
smdrta, samt for Idngvarig underhdllsbehandling av opiatberoende. Produkterna éir
dmnade att administreras av sjukvdrdspersonal vilket sdkerstdiller korrekt injektion och
minimerar risken for illegal spridning, felanvidndning och oavsiktlig pediatrisk
exponering. Séikerhet, tolerans, samt farmakokinetiska och farmakodynamiska
egenskaper hos CAM2038 har med goda resultat utvdrderats i fyra avslutade kliniska fas
1- och 2-studier. Ytterligare fyra kliniska studier pagar, inklusive tva fas 3-studier for
behandling av patienter med opiatberoende och en nyligen pabdrjad fas 3-studie for
behandling av kronisk smdrta. Hittills har mer dn 900 individer deltagit i studier av
CAM2038.

Om Camurus

Camurus dr ett svenskt forskningsbaserat Iikemedelsféretag med fokus pa utveckling
och marknadsféring 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


http://www.clinicaltrials.gov/
http://www.braeburnpharmaceuticals.com/
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Ildkemedelsutveckling. Den kliniska forskningsportféljen innehdller produkter for
behandling av cancer, endokrina sjukdomar, smdrta och beroende. Utvecklingen sker i
egen regi och i partnerskap med internationella Idkemedelsbolag. Bolagets aktier dr
noterade pd Nasdaq Stockholm under kortnamnet "CAMX”. F6r mer information, se
www.camurus.com.

For vidare information:

Fredrik Tiberg, vd och forskningschef Camurus
Tel: 046 286 46 92
fredrik.tiberg@camurus.com

Rein Piir, VP Investor Relations
Tel.070 8537292
ir@camurus.com

Sherry Feldberg

MSLGROUP Boston
781-684-0770
braeburnpharma@mslgroup.com

Informationen lamnades for offentliggérande den 30 september 2016 kl. 08.00.
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