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Pressmeddelande

Buvidal® godkand som forsta langtidsverkande
behandling av opioidberoende i Australien

Lund, Sweden — 28 november 2018 — Camurus meddelar idag att den
australiensiska lakemedelsmyndigheten (TGA) har godkant Buvidal® Weekly och
Buvidal® Monthly for underhallsbehandling av opioidberoende inom ramen for
medicinsk, social och psykologisk behandling.

— Opioidberoende ar ett stort och vdxande problem i Australien med signifikant
negativ inverkan pa individ, familj och samhélle, sager Fredrik Tiberg, vd och
forskningschef for Camurus. TGA:s godkdnnande av Buvidal® Weekly och Buvidal®
Monthly ger for forsta gdngen australiensiska patienter tillgang till en langtids-
verkande buprenorfinbehandling, med pdvisat forbattrat behandlingsresultat
jamfort med daglig standardbehandling med sublingualt buprenorfin/naloxon.

— Lanseringen av Buvidal ar den viktigaste handelsen inom behandling av
opioidberoende i Australien pa over 15 ar. Flexibiliteten med vecko- och
manadsdepdaer kommer att forenkla for patienter, minska kostnader och
resursanvandning jamfért med daglig behandling, och kan ocksa minska de stigma
manga patienter upplever, sdger Professor Nicholas Lintzeris, Director Drug &
Alcohol Services, Central Clinical School, University of Sydney.

TGA:s godkannande av Buvidal baseras pa ett omfattande kliniskt program
bestdende av sju kliniska studier, inklusive en randomiserad, dubbelblind,
aktivkontrollerad fas 3-studie i 428 opioidberoende patienter. Resultat fran studien
visade pa battre behandlingsresultat med Buvidal vecko- och manadsdepaer jamfort
med daglig standardbehandling med sublingualt buprenorfin. Sakerhetsprofilen for
Buvidal var likvardig med sublingualt buprenorfin, med undantag fér &n mindre
mangd milda till mattliga reaktioner vid injektionsstallet.’

Det australiensiska godkannandet foljer Europeiska kommissionens godkannande av
Buvidal, som meddelades den 22 november 2018. CAM2038 &r ocksa under
regulatorisk granskning i USA av den amerikanska lakemedelsmyndigheten (FDA)
som har aviserat ett PDUFA-maldatum den 26 december 2018 for Camurus
amerikanska partner Braeburn.

Om opioidberoende

Opioidberoende dr ett globalt vixande problem som i hég grad bidrar till arbetsldshet,
kriminalitet, fiingelsestraff, 6verféring av smittsamma sjukdomar, oavsiktliga 6verdoser
och dédsfall. Opioider toppar listan av droger som orsakar den stérsta sjukdomsbérdan
och det storsta antalet drogrelaterade dodsfall i virlden.?

Opioidanvdndning dr ett allvarligt héilsoproblem i Australien. Uppskattningsvis 460 000
mdnniskor 6ver 14 dr i Australien har anvdnt opioider, inklusive morfin, oxykodon,

metadon och heroin, for icke-medicinska syften.? Av dessa hade 230 000 anvdint heroin.?
Under 2016 registrerades 1808 ddodsfall till foljd av droger vilket dr den hégsta siffran pa
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20 dr.* Under en enskild dag 2017, erhéll cirka 50 000 personer i Australien medicinsk
behandling for opioidberoende.’

Om Buvidal Weekly and Buvidal Monthly (CAM2038)

Buvidal Weekly and Buvidal Monthly (buprenorfin depdlésning for subkutan injektion)
har utvecklats fér behandling av opioidberoende inom ramen fér medicinsk, social och
psykologisk behandling. Buvidal har utformats for flexibel vecko- och manadsdosering,
vilket méjliggér individualiserad medicinsk behandling anpassad till patientens behov.
Varje injektion ska administreras av sjukvdrdspersonal, vilket 6kar féljsamhet och
minimerar risken for illegal spridning, felanvidndning och oavsiktlig exponering mot
minderdriga.

TGA:s godkédinnande av Buvidal vecko- och mdnadsdos baseras pad ett omfattande
kliniskt program bestdende av sju kliniska studier, inklusive en randomiserad,
dubbelblind, aktivkontrollerad fas 3-studie i 428 opioidberoende patienter. | denna
registreringsgrundande studie visades att Buvidal var minst lika effektiv som daglig
standardbehandling med buprenorfin/naloxon avseende det primdra effektmattet
genomsnittlig andel urinprov negativa fér otillatna opiater (35.1% versus 28.4%,
p<0.001). Overligsen behandlingseffekt demonstrerades for det forsta sekundéira
effektmattet, den kumulativa distributionsfunktionen (CDF) fér andelen urinprov som
var negativa fér otillatna opioider (p=0,008)." Medianvdrdet var 26,7 % f6r Buvidal och
6,7% for SL BPX (p=0,008). Sdkerhetsprofilen for Buvidal var likvérdig med den for
sublingualt buprenorfin med undantag av milda till mattliga reaktioner vid
injektionsstdillet.’

Buvidal baseras pa Camurus formuleringsteknologi FluidCrystal® injektionsdepd och
tillhandahdlls i form av férfyllda sprutor fér vecko- eller mdnadsvis dosering som en liten
injektion under huden genom en tunn (23G) ndl. Buvidal kan forvaras i rumstemperatur
och kréiver ingen blandning eller konditionering f6re dosering.

Om Camurus

Camurus dr ett svenskt forskningsbaserat Idkemedelsféretag med fokus pd utveckling
och marknadsféring av differentierade och innovativa ldkemedel fér behandling av
svdra och kroniska sjukdomar. Produkterna baseras pd 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 dr
noterade pa Nasdaq Stockholm under kortnamnet "CAMX”. Fér mer information, se
www.camurus.se.
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Denna information &r sadan information som Camurus AB &r skyldigt att
offentliggora enligt EU:s marknadsmissbruksférordning. Informationen lamnades,
genom verkstallande direktorens forsorg, for offentliggérande den 28 november
2018 kl. 22.30.
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