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Pressmeddelande

JAMA Internal Medicine publicerar positiva fas 3-
resultat for Camurus langtidsverkande
buprenorfindepaer

Jdmférande studie av vecko- och mdnadsdepder av buprenorfin, CAM2038, mot
standardbehandling med daglig sublingual buprenorfinmedicinering visar
statistiskt sdkerstdlld férbéttrad behandlingseffekt for CAM2038 i
opioidberoende patienter.

Lund — 14 maj 2018 — Camurus meddelar idag att Journal of the American Medical
Association (JAMA) Internal Medicine publicerar positiva kliniska resultat fran den
registreringsgrundande fas 3-studien av Camurus ldngtidsverkande subkutana (SC)
buprenorfindepaer (CAM2038). [1] Studieresultaten visar CAM2038:s
behandlingseffekt och dess potentiella fordelar vid behandling av opioidberoende.
Den aktivkontrollerade fas 3-studien randomiserade 428 individer, som
diagnostiserats med och sékt behandling for mattligt till svart opioidberoende, till
dubbel-blind behandling med vecko- och manadsdepader av CAM2038 respektive
daglig standardbehandling med sublingualt buprenorfin/naloxon (SL BPN/NX).

- Publikationen av resultaten fran fas 3-studien av CAM2038 i ansedda JAMA Internal
Medicine representerar annu en milstolpe i det kliniska programmet och bidrar till
att ytterligare starka evidensbasen for vara langtidsverkande buprenorfindepaer for
behandling av opioidberoende, sager Fredrik Tiberg, vd och forskningschef,
Camurus. Fas 3-publikationen, den forsta for en langtidsverkande
buprenorfininjektion, bidrar med viktig information om en potentiell ny, effektiv
behandling av opioidberoende, for vilket det idag endast finns ett fatal
behandlingsalternativ.

— Fas 3-publikationen visar att behandling av opioidberoende med buprenorfin kan
forbattras med CAM2038, vecko- och manadsdepaer. Den flexibla doseringen av
lakemedelskandidaten gor det mojligt vardgivare att behandla patienter fran start
och 6ver hela behandlingstiden utan behov av tillaggsmedicinering, och méjliggor
att anpassa behandlingen efter patients behov i enlighet med radande kliniska
riktlinjer, utan oro for bristande medicineringsfoljsamhet, sager Michelle Lofwall,
Assoc. Professor Behavioral Science and Psychiatry, Center on Drug and
Alcohol Research, University of Kentucky och ansvarig prévningsledare for fas
3-studien. Resultaten fran fas 3-studien av CAM2038 &r oerhort intressanta.
Tillsammans med tidigare publicerade resultat avseende den opioidblockerande
effekten i JAMA Psychiatry [2], indikerar de att CAM2038 kan bli en ny och mycket
effektiv behandling av opioidberoende.

Resultaten fran denna kliniska studie publicerad idag i JAMA Internal Medicine [1], i
kombination med tidigare erhallna resultat fran fas 3 effekt- och sékerhetsstudierna,
starker den kliniska evidensbasen som Camurus och Braeburn Pharmaceuticals
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fardigstaller for ansokan om marknadsgodkannande i USA, Europa och pa andra
vasentliga marknader.

Om fas 3-studien

Fas 3-studien var en multicenter, randomiserad, dubbelblind, aktivkontrollerad studie
(NCT02651584), designad enligt gdllande riktlinjer rérande flexibel och individualiserad
behandling av opioidberoende med buprenorfin. 428 patienter med mattligt till svart
opioidberoende (enligt DSM-5) deltog i studien. 165 av patienterna (38,6%) var kvinnor
och 263 var mdn (61,4%), medeldldern var 38,4 ar och den genomsnittliga tiden sedan
forsta diagnos var 4,5 dr. Efter att deltagarna blivit randomiserade genomgick de
initiering av buprenorfin-behandling med antingen dagliga placebo-tabletter och vecko-
injektioner med CAM2038 under de férsta 12 veckorna och ménads-injektioner med
CAM2038 under de sista 12 veckorna, eller med dagliga SL BPN/NX-tabletter och
motsvarande vecko- och mdnadsinjektioner med placebo.

Den primdra malsdttningen med studien var att visa pa likvdirdig behandling [sa kallad
non-inferiority (NI)] for CAM2038 jdmfért med SL BPN/NX. Studien uppfyllde de primdra
effektmatten med en positiv behandlingsskillnad mellan CAM2038 och SL BPN/NX med
3,0% (95%Cl, -4,0% till 9,9%; p <0,001) fér behandlingssvarsfrekvensen (RR; primdrt
effektmatt for FDA) och 6,7% (95%Cl, -0,1% till 13,6%; p <0,001) fér den genomsnittliga
procenten av urinprov som var negativa for opiater (det primdra effektmattet for EU).
Studiens férsta sekunddra effektmatt visade en dverldgsen behandlingseffekt jamfort
med daglig SL BPN/NX berdknat pd den kumulativa distributionsfunktionen (CDF) fér
urinprov som testat negativt f6r opiater, och verifierats med sjdlvrapporterad
opiatanvéndning, under behandlingsveckorna 4 till 24. Skillnaden i medianvdérdena var
26,7% mellan CAM2038 och SL BPN/NX (p = 0,004). Ytterligare kdnslighetsanalyser
bekrdftade resultaten frdn de primdra och sekunddira analyserna. Behandling med
CAM2038 gav en snabb lindring av patienternas abstinensbesvdr och opiodbeggir, och
effekterna héll i sig under hela den 24 veckor Idnga behandlingsperioden.

Sdkerhetsprofilen fér CAM2038 var likvirdig med den f6r SL BPN/NX, med undantag av
en mindre méngd milda till mdttliga reaktioner vid injektionsstdillet. Icke d6dliga
6verdoser rapporterades av fem patienter, alla i SL BPN/NX-gruppen. [1]

Om opioidberoende

Opioidberoende och opioid-relaterade d6dsfall utgér eskalerande globala hélsoproblem
[3, 4], som bidrar till signifikant negativa mentala, fysiska och sociala konsekvenser for
de drabbade, sdsom 6verféring av infektionssjukdomar, oavsiktliga éverdoser, kriminell
aktivitet och fdngelsestraff. [5, 6, 7]. Enligt World Drug Report anvinder ungefdr 33
miljoner individer opioider for icke-medicinska syften globalt. [8]. Opioider toppar listan
av droger som orsakar den stérsta sjukdomsbérdan och det stérsta antalet
drogrelaterade dodsfall i virlden. Ungefdr 2,6 miljoner ménniskor i USA dr
opioidberoende, och fler éin 44 000 opioid-relaterade 6verdoser med dédlig utgdng
intrdffar varje dr. [4, 8]. | EU har ungefdr 1,3 miljoner mdnniskor en hégrisk-anvéndning
av opioider. [9].

Om CAM2038

CAM2038 omfattar tva Idngtidsverkande Iikemedelskandidater med buprenorfin fér
behandling av opioidberoende, som doseras subkutant en gdng i veckan respektive en
gdng i manaden. Produkterna utvecklas i olika doser for individualiserad medicinsk
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behandling av opioidberoende som en del av en heltiickande behandlingsplan i
kombination med psykosocial behandling. Produkterna dr imnade att administreras av
sjukvdrdspersonal vilket sékerstdller korrekt dosering och minimerar risken for illegal
spridning, felanvidndning och oavsiktlig exponering mot minderdriga. CAM2038 har
tidigare utvdrderats i fem avslutade kliniska fas 1- och 2-studier, samt i en fas 3
registreringsgrundande och Idngtidssdkerhetsstudier.

CAM2038 har utformats som sma subkutana injektioner med en maxvolym av cirka 0,6
ml (fér den hdgsta dosen). Produkterna tillhandahdlls i forfyllda sprutor med en tunn 23
gauge injektionsnal. CAM2038 dr utvecklad for férvaring i rumstemperatur och utan krav
pd kyltransport. Inga blandningssteg eller konditionering i rumstemperatur behévs
innan administrering.

Om Camurus

Camurus dr ett svenskt forskningsbaserat Iikemedelsféretag med fokus pa utveckling
och marknadsféring av differentierade och innovativa Iékemedel 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 fér
behandling av cancer, endokrina sjukdomar, smérta och beroende. Utvecklingen sker i
egen regi och i partnerskap med internationella ldikemedelsbolag. Bolagets aktier dir
noterade pa Nasdagq Stockholm under kortnamnet “"CAMX”. F6r mer information, se
WWWw.camurus.se.
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