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Pressmeddelande

Camurus och Braeburn Pharmaceuticals
meddelar positiva fas 3-resultat fran
langtidsstudie av CAM2038

Nya data styrker Idngtidssdkerhet och behandlingseffekt av subkutana
vecko- och manadsdepder av buprenorfin i patienter med opiatberoende

Lund, Sverige och Princeton, New Jersey — 2 maj 2017 — Camurus (NASDAQ
STO: CAMX) och Braeburn Pharmaceuticals tillkdnnager idag positiva resultat fran
den nyligen avslutade fas 3-langtidsstudien av CAM2038 (vecko- och ménadsdepaer
av buprenorfin). Studieresultaten styrker produkternas sakerhet och
behandlingseffekt i patienter med moderat till svart opiatberoende.

— De nya positiva fas 3-resultaten bidrar till den viaxande kliniska evidensbasen for
vara vecko- och manadsdepder av buprenorfin (CAM2038) som flexibel och
individualiserad behandling av patienter med opiatberoende, sager Fredrik Tiberg,
vd och forskningschef, Camurus. Langtidsstudien bekraftar produkternas
sakerhetsprofil och behandlingseffekt i bade behandlingsnaiva patienter och
patienter som tidigare stod pa daglig medicinering med sublingual buprenorfin.
Resultaten starker vdra forestdende ansdkningar om marknadsgodkannande for
CAM2038 hos EMA och FDA under mitten av 2017.

— Det finns stort behov av nya behandlingsalternativ som kan ge personer med
opiatberoende battre behandlingsresultat och livskvalité. Att minska stigmat och
belastningen av nuvarande dagliga medicinering ar av sarskild stor vikt, sager
Nicholas Lintzeris, MBBS, PhD, FAChAM, professor i beroendemedicin vid University
of Sydney, Australien. Vi ar néjda med studiemedicineringen och de positiva fas 3-
resultaten som visar att de studerade buprenorfindepaerna tolererades val av
patienter samt gav god behandlingseffekt over den 48-veckor langa studieperioden.

Totalt inkluderades 228 patienter i fas 3-studien som genomférdes vid 29
behandlingskliniker i Europa, Australien och USA. 162 (71 %) patienter slutférde den
48-veckor langa studiebehandlingsperioden. Sakerhetsprofilen fér CAM2038
motsvarade den som observerats i tidigare kliniska studier. Allvarliga biverkningar
rapporterades for 17 (7%) patienter under denna 48-veckorsstudie (52 veckor med
uppfdljning). Inga av dessa bedémdes vara relaterade till studiemedicineringen.
Liksom i den tidigare fas 3-effektstudien rapporterades inga opiatéverdoser vid
behandling med CAM2038 injektionsdepaer. De vanligaste biverkningarna i studien
var huvudvark, illamaende, krakningar, nasofaryngit, och urinvagsinfektioner;
samtliga rapporterade for mindre @n 10% av patienterna. Lokala reaktioner vid
injektionsstallet, inklusive injektionssmarta, rapporterades hos 20% av
studiedeltagarna och dessa var generellt milda (16.3%) eller moderata (3.5%). Svar
smarta vid injektionsstéllet rapporterades for 1 patient (0.4%) vid ett
injektionstillfalle. Sammantaget administrerades fler an 5000 injektioner av
CAM2038 under studien.

Behandlingseffekt utvarderades genom vecko- och manadsvisa test av urinprover
for opiater. 75% av samtliga urinprover som togs under den 48-veckor langa
behandlingsperioden var negativa for otillatna opiater.
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— De positiva fas 3-resultaten fran denna langtidsstudie, tillsammans med tidigare
rapporterade resultat fran den registreringgrundande fas 3-effektstudien, gor det nu
mojligt for véra team att slutféra ansékningar om marknadsgodkdnnanden i USA,
Europa samt andra marknader, sager Behshad Sheldon, vd, Braeburn
Pharmaceuticals. Opiatberoende ar ett vaxande globalt halsovardsproblem som i
USA betraktas som en epidemi, med 2.6 miljoner diagnostiserade opiatberoende
personer och fler an 33,000 arliga dodsfall orsakade av 6verdoser av opiater.

Om fas 3-langtidssakerhetsstudien

Fas 3 studien var en 6ppen, multicenter, 12 manaders (48 veckors) sékerhetsstudie av
CAM2038 vecko- och mdnadsdepder i vuxna patienter med opiatberoende. Studien
utférdes vid 29 behandlingskliniker i USA, Storbritannien, Ungern, Danmark, Sverige,
Tyskland och Australien. Den bestod av tre faser: screening, behandling och
uppféliningsfas, med en 48 veckors behandlingsperiod med CAM2038. Efter screening
och beddémning av inklusionskriterier pdbdrjade deltagarna behandling med CAM2038
vecko- eller mdnadsdepder baserat pd deras behandlingshistorik. Behandlingsnaiva
patienter paborjade behandling med CAM2038 veckodepd och hade sedan méjlighet att
ga over till medicinering med CAM2038 mdnadsdepa.

Den primdra mdlsdttningen med studien var att visa sékerhet av Idngtidsbehandling
med CAM2038 under 48 veckor. Den sekunddra malsdttningen med studien var att
utvdrdera behandlingseffekten med CAM2038 genom bland annat urintoxikologi och
opiatabstinens samt begdr hos vuxna individer med diagnostiserat opiatberoende.

Om opiatberoende

Overdoser av opiater har utvecklats till en epidemi, med fler éin 30 000 dédsfall enbart i
USA. | Europa uppskattas fler éin 70 000 liv har gatt férlorade genom opiatoverdoser
under det forsta decenniet under 2000-talet. Initiativ fér att minska antalet
drogrelaterade dodsfall éir dérfér h6gt prioriterade.

12,5 miljoner mdnniskor missbrukade smdrtstillande opiatldkemedel och dver 800 000
personer anvdnde heroin i USA under 2015. Hélso- och samhdllskostnaderna fér
missbruket av smdrtstillande opiatlidkemedel i USA uppskattades 2013 uppga till 78,5
miljarder dollar. Trots de extremt h6ga kostnaderna till f6ljd av opiatmissbruk fdr bara
ungefdr hdilften av de 2,6 miljoner amerikaner och 1,3 miljoner européer diagnosticerade
med opiatberoende ndgon form av medicinsk behandling.

Opiatberoende diagnosticeras genom tecken och symptom pd tvangsmdssig och skadlig
(psykologisk, social, fysisk) anvdndning av opiater trots en stark 6nskan att upphéra med
detta. Langvarig opiatanvdndning orsakar tydliga forédndringar i hjgrnan som pdverkar
kognition, minne och beléningssystem. Opiatbegdret och abstinenssymptomen kan vara
mycket svara eller outhdrdliga.

Underhdllsbehandling med daglig buprenorfinmedicinering dr standardbehandling for
opiatberoende, med fler én en miljon patienter i Europa och USA under behandling.
Buprenorfin reducerar abstinens, risk for aterfall och 6verdosering samt bidrar till att
minska spridningen av infektionssjukdomar som hepatit C och HIV. Nuvarande
mediciner for daglig behandling kan missbrukas, felanvéndas och intas av minderdriga.
Ddrutéver kan patienter oavsiktligt eller avsiktligt missa doseringstillfdllen, vilket kan
leda till aterfall och dédliga 6verdoser.
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Om CAM2038

CAM2038 omfattar vecko- och mdnadsdepder av buprenorfin for behandling av
opiatberoende. Produkterna injiceras subkutant och utvecklas i olika doser for
individualiserad medicinsk behandling av opiatberoende, som en del av en heltdckande
behandlingsplan med samtalsterapi och psykosocialt stod. Produkterna dr dmnade att
administreras av sjukvardspersonal vilket sikerstdller korrekt dosering och minimerar
risken fér illegal spridning, felanvédndning och oavsiktlig exponering mot minderdriga.
Farmakokinetiska och farmakodynamiska egenskaper hos CAM2038 har tidigare
utvdrderats i fyra avslutade kliniska fas 1- och 2-studier samt en fas 3-registreringsstudie.
Hittills har néira 1000 individer deltagit i studier av CAM2038.

CAM_2038 tillhandahadlls i férfylld spruta med en tunn 23 gauge injektionsnal och en
maximal dosvolym om 0,6 mL. Produkterna férvaras vid rumstemperatur utan krav pd
kyltransport och kylférvaring.

Om Braeburn Pharmaceuticals

Braeburn Pharmaceuticals, som dgs av investmentféretaget Apple Tree Partners, dr ett
ldkemedelsféretag med fokus pa kommersialisering och utveckling av Idngtidsverkande
behandlingar fér att forbdttra patienters sjukdomstillstand och befrdmija tillfrisknande
vid neurologiska och psykiska sjukdomar. Braeburns kommersiella produkt, Probuphine®
(buprenorfin) implantat, godkdndes av FDA i maj 2016. Braeburn Pharmaceuticals
utvecklingsportfélj utgdrs av Idngtidsverkande implantat och injektionsprodukter for
allvarliga neurologiska och psykiatriska tillstand, 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), kombinationsprodukten
CAM2058 (granisetron/buprenorfin) for behandling av postoperativ smdrta, samt ett
sexmdnaders risperidon-implantat fér behandling av schizofreni, se
www.braeburnpharmaceuticals.com.

Om Camurus

Camurus utvecklar innovativa och ldngtidsverkande ldkemedel fér behandling av svara
och kroniska sjukdomar, som opiatberoende, smdrta, cancer och endokrina tillstdnd.
Genom vdr unika formuleringsteknologi (FluidCrystal®) och omfattande forsknings- och
utvecklingsexpertis skapar vi nya Idkemedel for ékad livskvalitet, bdittre
behandlingsresultat och effektivare resursutnyttjande. Camurus aktie (CAMX) dr noterad
pd Nasdaq Stockholm, Mid Cap. Fér mer information, se www.camurus.se.

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
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Denna information &r sadan som Camurus AB &r skyldig att offentliggdra enligt EU:s
marknadsmissbruksférordning och lagen om vardepappersmarknaden.
Informationen lamnades, genom verkstéllande direktérens forsorg, for
offentliggérande den 2 maj 2017, klockan 08.00 (CET).



