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Pressmeddelande

Camurus meddelar att FDA Advisory Committee
rekommenderar godkdannande av CAM2038 for
behandling av opioidberoende i USA

Lund — 1 november 2017 — Camurus (NASDAQ STO: CAMX) meddelade idag att
den amerikanska lakemedelsmyndighetens (FDA) kommitté for
psykofarmakologiska lakemedel och kommittén for riskhantering tillsammans
rostade 17-3 for att rekommendera godkdannande av CAM2038, vecko- och
manadsdepaer av buprenorfin for behandling av opioidberoende i USA.

— Den radgivande kommitténs rekommendation for ett godkdnnande representerar
ett betydande steg mot att géra CAM2038 tillgangligt for patienter i USA, sager
Fredrik Tiberg, vd och forskningschef for Camurus. Vara vecko- och
manadsinjektioner av buprenorfin erbjuder langtidsverkande och individualiserad
behandling av opioidberoende, fran initiering till underhallsbehandling, med
potential till signifikant forbattrade behandlingsresultat. Vi ar dvertygade om att
CAM2038 kan komma att fa en viktig roll i kampen mot den pagdende opioidkrisen
eftersom det finns ett stort och akut behov av nya och forbattrade
behandlingsformer.

FDA bad kommittéerna att résta om rekommenderat godkannande for alla, nagra
eller inga av de foreslagna doserna for CAM2038. Kommittéerna rostade 17 for
godkd@nnande av nagra av de foreslagna doserna och 3 for att inte godkdnna nagon
av de féreslagna doserna.

Opioidmissbruk ar ett av de storsta och allvarligaste folkhdlsoproblemen i USA, vilket
nyligen uppmarksammades av president Donald Trump som officiellt utlyst den
alarmerande situationen som en rikstdckande nédsituation for folkhdilsan.
Opioidoverdoser dodar nara 100 personer varje dag i USA och &r nu den ledande
dodsorsaken bland amerikaner under 50 ar. Av de ca 11,6 miljoner personer som
missbrukade opioider i USA under 2016, var det bara 1,1 miljoner som fick medicinsk
hjalpbehandling enligt Substance Abuse and Mental Health Services Administration
(SAMHSA).

Advisory Committee-panelens rekommendation baserades pa en genomgang av
resultat fran ett omfattande globalt kliniskt utvecklingsprogram som omfattade sju
fas 1-3-studier i patienter med opioidberoende, inklusive registreringsgrundande fas
3-studier av effekt och langtidssakerhet. NDA-ansokan for CAM2038 i USA beviljades
Priority Review Designation i september 2017 och FDA har faststallt ett PDUFA-
datum (Prescription Drug User Fee Act) till den 19 januari 2018. Aven i EU behandlas
en ansokan om marknadsforingstillstand for CAM2038 av den europeiska
ldkemedelsmyndigheten EMA


http://www.camurus.se/

camurus.

Om CAM2038

CAM2038 omfattar vecko- och mdnaddepder av buprenorfin fér behandling av
opioidberoende. Produkterna utvecklas i olika doser for individualiserad medicinsk
behandling av opiatberoende, fran initiering och stabilisering till Idngtidsbehandling.
Produkterna dr avsedda att ges av sjukvdrdspersonal vilket sékerstdller
behandlingsféljsamhet och minimerar risker for illegal Idkemedelsspridning,
felanvéindning och oavsiktlig exponering mot minderdriga. CAM2038 har framgdngsrikt
utvdrderats i sju kliniska studier som inkluderade en registreringsgrundande fas 3-
effektstudie och en Idngtidssckerhetsstudie. Sdkerhetsprofilen for CAM2038 motsvarar
den observerade och vdl etablerade séikerhetsprofilen fér sublinguala
buprenorfinprodukter, bortsett fran milda till mattliga lokala reaktioner vid
injektionsstdillet.

CAM2038 dr utvecklad for att ges subkutant (under huden) i sméa dosvolymer (mindre dn
0,65 mL) via en férfylld spruta. Produkterna dr utvecklade for vecko- respektive
mdnadsdosering med individanpassade vecko- och mdnadsdoser fran 8 mg till 32 mg
respektive 64 mg till 160 mg buprenorfin.

Forsdljningsrdttigheterna fér CAM2038 i Nordamerika dir licensierade till Camurus
partner Braeburn Pharmaceuticals.

Om Camurus

Camurus dr ett svenskt forskningsbaserat Iikemedelsféretag med fokus pa utveckling
och marknadsféring av differentierade och innovativa Idikemedel fér behandling av
svdra och kroniska sjukdomar. Produkterna baseras pa den unika
formuleringsteknologin FluidCrystal® samt en omfattande expertis inom alla faser av
ldkemedelsutveckling. 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 dir
noterade pd Nasdaq Stockholm under kortnamnet “"CAMX”. F6r mer information, se
www.camurus.se.

Ytterligare information

Fredrik Tiberg, vd och koncernchef
Tel. +46 46 286 46 92
fredrik.tiberg@camurus.com

Rein Piir, VP Investor Relations
Tel. +46 708537292
ir@camurus.com

Informationen lamnades for offentliggérande den 1 november 2017 kl. 21.30 CET.
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