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Pressmeddelande

Camurus meddelar positiva fas 3-resultat for
CAM2038 i patienter med kronisk smarta

- Studien uppfyller primdra och sekunddra effektmdtt med signifikant
mindre smdrta i patienter behandlade med CAM2038 jimfért med
placebo (p<0,001)

- CAM2038 ger betydande och varaktig smdrtlindring i patienter med
kronisk smdrta som behandlats med opioider under Iéingre tid

Lund — 18 september 2018 — Camurus (NASDAQ STO: CAMX) meddelar idag
positiva resultat fran en fas 3-effektstudie av CAM2038, vecko- och mdnadsdepaer av
buprenorfin, i patienter som behandlats med opioider for kronisk landryggssmarta.
Studien motte det primara och det forsta sekundara effektmattet och visade
statistiskt signifikant battre effekt pa bade genomsnittlig och varsta smarta i
patienter randomiserade till behandling med CAM2038 jamfért med placebo. Ovriga
sekundara effektmatt stodjer resultaten fran huvudanalysen.

Kronisk smarta utgor ett betydande hélso- och sjukvardsproblem, trots framsteg
med farmakoterapi och andra interventioner. Prevalensen av kronisk smarta i Europa
och USA &r ndra 20% och innebar prévningar och hdga kostnader for bade individer
och samhalle [1, 2]. Kronisk smarta har en komplex etiologi och de som drabbas har
ofta dven andra medicinska och psykiatriska problem, sdsom depression, angest och
drogberoende. Patienter som ar drabbade av bade smarta och opioidberoende ar
ofta sarskilt utmanande att behandla [3, 4].

- Fas 3-resultaten visar att CAM2038 ger en effektiv och ldngtidsverkande lindring av
kronisk landryggsmarta i patienter som tidigare behandlats med opioider under
langre tid, sdger Fredrik Tiberg, vd och forskningschef, Camurus. Utéver varaktig
smartlindring ar CAM2038 designad for battre sakerhet och féljsamhet hos patienter
med kronisk smarta, med potential att vasentligen minska riskerna for tolerans- och
beroendeutveckling, missbruk, ldkemedelsspridning och éverdoser.

Studiens primara och forsta sekundara effektmatt var forandringen i den
genomsnittliga och den varsta smartintensiteten fran baslinjen
(randomiseringsveckan) till vecka 12 (sista veckan i den randomiserade perioden).
Behandlingsskillnaden for CAM2038 jamfort med placebo var 1,03 (p<0,001) for den
genomsnittliga smartan och 1,11 (p<0,001) for den vérsta smartan. Den
overgripande sakerhetsprofilen for CAM2038 hos patienter med kronisk smarta var
gynnsam och 6verensstdmde med saval tidigare studier av CAM2038 i patienter med
opioidberoende som med den kidnda sakerhetsprofilen for buprenorfin.

Efter att ha slutfort den randomiserade effektdelen av fas 3-studien studeras nu
langtidssakerheten for CAM2038 i en 52-veckors dppen forlangningsstudie dar
patienterna antingen fortsatter fran den randomiserade effektdelen av studien eller
paborjar sin behandling direkt i den 6ppna forlangningsstudien.
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Om fas 3-studien

Den aktuella fas 3-studien var en dubbel-blind och placebo-kontrollerad studie med en
sa kallad "enriched-enrollment and randomized withdrawal”, EERW-design. Studien
inkluderade patienter med mattlig till svar kronisk ldndryggssmdrta som behandlats
med opioider for sin smdrta i minst tre manader och som haft en stabil dos av = 40 mg
morfin-ekvivalent dos/dag under de senaste 14 dagarna. Patienterna titrerades till en
effektiv och vil tolererad dos av CAM2038 under den 6ppna titreringsperioden och
randomiserades ddrefter till att fa injektioner med CAM2038 eller placebo under 12
veckor i den dubbel-blinda behandlingsperioden. Den primdra malsdttningen med
studien var skillnaden i den genomsnittliga smdrtintensiteten fran baslinjen till vecka 12 i
den dubbel-blinda behandlingsperioden. Smdrtan registrerades dagligen pd en 11-
gradig skala ddr 0 = ingen smdrta och 10 = vdrsta tdnkbara smdrta. For ytterligare
information, se ClinicalTrials.gov ID: NCT02946073.

Om CAM2038

CAM2038 omfattar tva ldngtidsverkande Idkemedelskandidater med buprenorfin fér
behandling av kronisk smdrta i opioid-erfarna patienter. CAM2038 dr fér nérvarande
under regulatorisk utvdrdering i EU, Australien och USA fér behandling av
opioidberoende. Ldkemedelskandidaterna doseras subkutant en gdng i veckan
respektive en gdng i mdanaden och finns i olika dosstyrkor fér individualiserad medicinsk
behandling. Produkterna dr dmnade att administreras av sjukvdrdspersonal, vilket
sdkerstdiller félisamhet och minimerar risken fér illegal spridning, felanvéndning och
oavsiktlig exponering mot minderdriga. CAM2038 har tidigare utvdérderats i fem
avslutade kliniska fas 1- och 2-studier, samt tva registreringsgrundande fas 3-studier av
behandlingseffekt respektive Idngtidssikerhet.

CAM2038 administreras som en injektion som bildar en geldepd under huden med en
maxvolym om cirka 0,6 ml (fér den hégsta dosen). Produkterna tillhandahdlls i forfyllda
sprutor och kan férvaras vid rumstemperatur. Produkten dr férdig att anvéndas direkt,
och krdver ingen blandning eller konditionering i rumstemperatur innan administrering.

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
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 likemedelsbolag. Bolagets aktier ér
noterade pd Nasdaq Stockholm under kortnamnet “"CAMX”. Fér mer information, se
Www.camurus.se.
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Ytterligare information

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

Fredrik Joabsson, VP Business Development
Tel. +46 70776 17 37
ir@camurus.com

Denna information dr sddan information som Camurus AB &r skyldigt att
offentliggdra enligt EU:s marknadsmissbruksforordning. Informationen lamnades,
genom verkstallande direktorens forsorg, for offentliggérande den 18 september
2018 kl. 16.00.
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