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PRESSMEDDELANDE

Buvidal® lanserad som férsta langtidsverkande
behandlingen mot opioidberoende i EU

— Buvidal® vecko- och mdnadsdepd nu tillgéinglig i Finland och Sverige

Lund — 11 januari 2019 — Camurus (NASDAQ STO: CAMX) meddelar idag att den europeiska
lanseringen av bolagets langtidsverkande Buvidal® (buprenorfin injektionsvétska, depaldsning) har
pabdrjats. Lakemedlet finns nu tillgangligt for vardgivare och patienter i Finland och Sverige.
Buvidal ar det forsta langtidsverkande lakemedlet som godkants i EU for behandling av
opioidberoende hos vuxna och ungdomar i aldern 16 ar och aldre.’

- Buvidal representerar ett viktigt nytt medicinskt behandlingsalternativ for patienter med
opioidberoende. Det méjliggér nya behandlingsregimer som kan forbattra féljsamhet och resultat
av behandling. Dessutom erbjuder Buvidal flexibel dosering som kan anpassas till den enskilde
enskild patients behov, sager dr Kaarlo Simojoki, chefsldkare pa A-klinikka Oy och professor i
beroendemedicin vid Helsingfors universitet, efter att den forsta patienten i Finland nu behandlats
med Buvidal.

- Lanseringen av Buvidal ar en viktig milstolpe bade fér personer med opioidberoende och for
Camurus. Patienter i Sverige och Finland kan nu, for forsta gangen, fa tiligang till en
langtidsverkande behandling av opioidberoende som visat forbattrat behandlingsresultat jamfort
med daglig medicinering med sublingualt buprenorfin, sager Fredrik Tiberg, vd och
forskningschef, Camurus.

Buvidal ges som en liten injektion i den subkutana vavnaden under huden och ger en kontrollerad
frisattning av buprenorfin dver en vecka respektive en manad. Genom den langtidsverkande
effekten minskas bérdan och riskerna som kopplas till daglig medicinering med sublingualt
buprenorfin. Buvidal har studerats i ett program omfattande sju kliniska studier, inklusive tva fas-3
studier. Studierna har visat att Buvidal effektivt blockerar upplevda positiva effekter av
opioidmissbruk, minskar opioidbegar och abstinens, och reducerar bruket av otillatna opioider.?-

- Det kanns fantastiskt att lansera Buvidal sa snart efter EU-godkannandet, sager Richard
Jameson, Chief Commercial Officer, Camurus. Lanseringen géar enligt plan och vi kommer redan
inom nagra veckor ocksa ha lakemedlet tillgangligt for patienter i Storbritannien, Tyskland och
Danmark.

Om opioidberoende

Opioidberoende é&r en kronisk beroendesjukdom med stor negativ inverkan pa savél individ som
samhélle. Det &r ett globalt véxande hélsoproblem som i hég grad bidrar till arbetsldshet,
kriminalitet, féngelsestraff, 6verféring av smittsamma sjukdomar, oavsiktliga éverdoser och
dédsfall.6 Enligt World Drug Report anvédnder ungefér 34 miljoner individer i vériden otillatna
opioider i icke-medicinskt syfte och varje ar dér uppskattningsvis 127 000 ménniskor av
opioidrelaterade 6verdoser.® Opioider toppar listan av droger som orsakar den stérsta
sjukdomsbérdan och det stérsta antalet drogrelaterade dédsfall i vérlden. | Europa har ungefér 1,3
miljoner ménniskor en hégrisk-anvéndning av opioider, och av dem &r endast ca 630 000 i
behandling.” Varje ar dér ca 9000 européer av drogrelaterade 6verdoser, varav en majoritet av
dbédsfallen kopplas till opioider.

Om Buvidal (CAM2038)

Buvidal (buprenorfin injektionsvétska, depaldsning i forfylld spruta) anvénds fér behandling vid
opioidberoende inom ramen fér medicinsk, social och psykologisk behandling. Behandlingen &r
avsedd fér anvédndning hos vuxna och ungdomar i éldern 16 ar och éldre. Buvidal har utformats
for flexibel dosering och finns tillgénglig som veckodoser med styrkorna 8, 16, 24, och 32 mg,
samt manadsdoser med styrkorna 64, 96, och 128 mg, vilket méjliggér individualiserad medicinsk
behandling anpassad till patientens behov. Buvidal ska administreras av sjukvardspersonal.
Buvidal far endast administreras av hélso- och sjukvardspersonal.
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Buvidal har tidigare utvarderats i fem avslutade kliniska fas 1- och 2-studier, samt tva
registreringsgrundande fas 3-studier av behandlingseffekt respektive langtidssékerhet. Studierna
inkluderade savél nya patienter som patienter som bytt fran behandling med sublinguala
buprenorfinprodukter. Den registreringsgrundande fas 3-studien visade att Buvidal var minst lika
effektiv som standardbehandling med dagligt sublingualt buprenorfin/naloxon avseende det
priméra effektmattet pa den genomsnittliga andelen urinprov som var negativa fér otilldtna
opioider (p<0,001). Overldgsen behandlingseffekt visades for det férsta sekundéra effektmattet,
den kumulativa distributionsfunktionen (CDF) fér andelen urinprov som testats negativt for otillatna
opioider (p=0,008). Sékerhetsprofilen for Buvidal var likvardig med den fér sublingualt buprenorfin
med undantag av en mindre méngd milda till méttliga reaktioner vid injektionsstéllet.?

Buvidal baseras pa Camurus formuleringsteknologi FluidCrystal® injektionsdepé och tillhandahélls
i form av forfyllda sprutor for vecko- eller manadsvis dosering som en liten injektion under huden
genom en tunn (23G) nal. Buvidal kan férvaras i rumstemperatur och kréver ingen blandning eller
konditionering fére dosering.

Om Camurus

Camurus &r ett svenskt forskningsbaserat ldkemedelsféretag med fokus pé utveckling och
marknadsféring av differentierade och innovativa ldkemedel fér behandling av svara och kroniska
sjukdomar. Produkterna baseras pa den unika formuleringsteknologin FluidCrystal® samt en
omfattande expertis inom alla faser av ldkemedelsutveckling. Den kliniska forskningsportfbljen
innehaller produkter fér behandling av cancer, endokrina sjukdomar, smérta och beroende.
Utvecklingen sker i egen regi och i partnerskap med internationella lGkemedelsbolag. Bolagets
aktier &r noterade pa Nasdaq Stockholm under kortnamnet "CAMX”. F6r mer information, se
WWW.camurus.se.
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Denna information ar sadan information som Camurus AB &r skyldigt att offentliggéra enligt EU:s
marknadsmissbruksférordning. Informationen Iamnades, genom verkstallande direktérens férsorg,
for offentliggérande den 11 januari 2019 kl. 08:00.
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