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Braeburn inleder rattsprocess for att fa
exklusivitet upphavd och begar omedelbart
marknadsgodkannande for Brixadi™ i USA

Lund — 9 april 2019 — Camurus (NASDAQ STO: CAMX) amerikanska samarbetspartner
Braeburn Inc. har idag meddelat att bolaget idag kommer att I&mna in en begéran till den federala
domstolen i District of Columbia om att fa den trearsexklusivitet som det amerikanska
lakemedelsverket (FDA) beviljat Sublocade™ upphavd, och yrkar samtidigt pa ett omedelbart
godkannande av Brixadi™ (buprenorfin) depainjektion (det amerikanska varumarket for Camurus
produkt Buvidal®). Réattsprocessen, som ocksa kommer att innefatta en begaran om interimistiskt
beslut, baseras pa en grundlig legal och regulatorisk bedémning av Braeburn och dess radgivare
och syftar till att méjliggéra marknadsgodkannande for Brixadi™ vecko- och ménadsdepa i USA
fére den 30 november 2020.

| december 2018 utfardade FDA ett tentativt godkannande for Brixadi™, fér behandling av mattligt
till svart opioidberoende i patienter som har initierat behandling med en singeldos av en
transmukosal buprenorfinprodukt samt patienter som redan behandlas med buprenorfin. Det
tentativa godkannandet betyder att Brixadi™ uppfyllt samtliga regulatoriska krav for
marknadsgodkannande i USA, inklusive sakerhet, behandlingseffekt och kvalitet, men att ett
slutgiltigt godkannande av Brixadi™ manadsdepa ar avhangigt utgangen av den
exklusivitetsperiod f6r Sublocade™ som I6per till den 30 november 2020.

| syfte att undanrdja risken for att eventuella ytterligare exklusivitetsperioder tillerkdnns
Sublocade™, meddelade Braeburn samtidigt att bolaget har lamnat in en sa kallad Citizen
Petition till FDA med begéaran att FDA ska upphéva sarlakemedelsstatus for Sublocade™," och
avsla eventuella yrkanden om sarldkemedelsexklusivitet. Enligt Citizen Petition har
sarlakemedelsstatus fér Sublocade™ odverforts fran Subutex®, som erhdll sarldakemedelsstatus for
nastan 25 ar sedan, baserat pa en informell policy hos FDA som saknar rattsligt stod och som
bortser fran att Sublocade™ inte ar ett verkligt sarlakemedel.

"Vi ser fram emot utfallet av den rattsprocess som Braeburn beslutat att initiera for att upphava
den tredriga marknadsexklusiviteten for Sublocade™ och hoppas att patienter i USA déarmed
snabbare kan f4 tillgang till Brixadi™. Behovet av denna vecko- och manadsbehandling med
flexibel, individualiserad dosering &r stort, och Brixadi™ har potential att minska de allvarliga
konsekvenserna av den pagaende opioidkrisen”, sdger Fredrik Tiberg, Camurus vd och
forskningschef. "Vi stodjer ocksa Braeburns initiativ att Iamna in en Citizen Petition till FDA for att
skapa debatt om och begara upphavande av sarlakemedelsstatus for Sublocade i syfte att
undanréja eventuella risker for framtida exklusivitetshinder for registrering av nya
buprenorfinlakemedel for behandling av opioidberoende”, fortsatter Fredrik Tiberg.

Camurus produkt Buvidal® fick i november 2018 marknadsgodkénnande i EU och i Australien som
forsta langtidsverkande injektion for behandling av opioidberoende. Buvidal® har hittills lanserats i
fem EU-lander, inklusive Tyskland och Storbritannien.

Om Buvidal®

Buvidal® (buprenorfin injektionsvétska, depalésning i forfylld spruta) har utvecklats fér behandling
av opioidberoende inom ramen fér medicinsk, social och psykologisk behandling. Behandlingen &r
avsedd f6r anvéndning hos vuxna och ungdomar i éldern 16 ar och &ldre. Buvidal® har utformats
for flexibel dosering och finns tillgdnglig som veckodoser med styrkorna 8, 16, 24, och 32 mg,
samt manadsdoser med styrkorna 64, 96, och 128 mg, vilket m6jliggér individualiserad medicinsk
behandling anpassad till patientens behov. Buvidal® ska administreras av sjukvardspersonal,
vilket 6kar fblisamhet och minimerar risken fér illegal spridning, felanvdndning och oavsiktlig
exponering mot minderariga.

Buvidal® baseras pa Camurus formuleringsteknologi FluidCrystal® injektionsdepé och
tillhandahalls i form av férfyllda sprutor fér vecko- eller ménadsvis 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.

Buvidal® har tidigare utvérderats i fem avslutade kliniska fas 1- och 2-studier, samt tvé
registreringsgrundande fas 3-studier av behandlingseffekt respektive langtidssékerhet. Studierna
inkluderade sévél nya patienter som patienter som bytt frdn 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
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priméra effektmattet pa den genomsnittliga andelen urinprov som var negativa for otillatna
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). Sakerhetsprofilen fér Buvidal® var likvérdig med den for sublingualt
buprenorfin med undantag av en mindre méngd milda till méttliga reaktioner vid injektionsstéllet.?

Buvidal® &r godkénd fér behandling av opioidberoende i Europa och Australien.

Brixadi™ (det amerikanska varumérket fér Buvidal®) &r tentativt godként i USA av den
amerikanska ldkemedelsmyndigheten, FDA.

Om Camurus

Camurus ér 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 lédkemedelsutveckling. Den kliniska forskningsportféljen
innehaller produkter fér behandling av cancer, endokrina sjukdomar, smérta och beroende.
Utvecklingen sker i egen regi och i partnerskap med internationella ldkemedelsbolag. Bolagets
aktier &r noterade pa Nasdaq Stockholm under kortnamnet "CAMX”. Fér mer information, se
WWW.camurus.se.

Referenser

1. Sublocade™ NDA approval letter, 30 november 2017
https://www.accessdata.fda.gov/drugsatfda_docs/appletter/2017/2098190rig 1s000itr.pdf

2. Lofwall MR, Walsh SL, Nunes EV, et al. Weekly and monthly subcutaneous buprenorphine
depot formulations vs daily sublingual buprenorphine with naloxone for treatment of opioid use
disorder: A randomized clinical trial. JAMA Inter Med. 2018; 178(6)764—773.

Ytterligare information

Fredrik Tiberg, vd och koncernchef
Tel. 046 286 46 92
fredrik.tiberg@camurus.com

Fredrik Joabsson, Chief Business Development Officer
Tel. 070 776 17 37
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Denna information ar sadan information som Camurus AB ar skyldigt att offentliggdra enligt EU:s
marknadsmissbruksférordning. Informationen Iamnades, genom verkstallande direktérens férsorg,
for offentliggérande den 9 april 2019 kl. 14:15.
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