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Camurus meddelar att FDA beviljar fas 3-
studie av CAM2029 för behandling av 
akromegali 

Lund — 20 juni 2019 — Camurus (NASDAQ STO: CAMX) meddelar idag att den amerikanska 
läkemedelsmyndigheten FDA har godkänt bolagets Investigational New Drug-ansökan för 
genomförande av en randomiserad, dubbelblind, placebokontrollerad, multicenter, fas 3-studie av 
CAM2029 subkutan oktreotiddepå för behandling av patienter med akromegali. 

– Godkännandet betyder att vi omgående kan påbörja vår registreringsgrundande fas 3-studie av 
CAM2029 månadsdepå av oktreotid för behandling av akromegali. CAM2029 kan bli den första 
långtidsverkande oktreotidprodukten som kan doseras av patienten själv och därmed bidra till 
förbättrad livskvalitet för patienter med denna svåra och kroniska sjukdom, säger Fredrik Tiberg, 
vd och forskningschef, Camurus.  

Den registreringsgrundande studien är en randomiserad, dubbelblind, placebokontrollerad, 
multinationell, multicenterstudie av CAM2029 i patienter med akromegali som fram till studiestart 
behandlats med långtidsverkande somatostatinanaloger. Patienterna kommer att randomiseras till 
behandling med CAM2029 eller placebo under den 24-veckor långa behandlingsperioden. Den 
primära effektvariabeln är biokemisk respons, i form av uppmätta nivåer av insulinliknande 
tillväxtfaktor-1 (IGF-1). Studien kommer utföras på ett 50-tal kliniker i USA och Europa och 
beräknas avslutas under början av 2021.  

Om akromegali  
Akromegali är en sällsynt kronisk hormonsjukdom som orsakas av att hypofysen producerar ett 
överskott av tillväxthormon, ofta beroende på en godartad hypofystumör. Sjukdomen är 
förknippad med en försämrad livskvalitet, förkortad livslängd och en ökad förekomst av 
riskfaktorer som förknippas med dödliga hjärt- och kärlsjukdomar.1-5 De kliniska symtomen på 
akromegali omfattar progressiv tillväxt av skelett och mjukvävnad, huvudsakligen av 
extremiteterna (händer och fötter) och huvud.6-8 Förekomsten av akromegali i USA och Europa 
beräknas vara ca åtta individer per hundratusen.1-3  

Om CAM2029  
CAM2029 baseras på Camurus patenterade FluidCrystal® injektionsdepå och innehåller den 
aktiva substansen oktreotid som är en syntetisk peptidanalog av det naturliga hormonet 
somatostatin och används för behandling av akromegali och neuroendokrina tumörer (NET). 
CAM2029 utvecklas som en förfylld spruta försedd med ett automatiskt nålskydd och kan enkelt 
doseras, även av patienten själv. Genom en 500% högre biotillgänglighet ger CAM2029 en högre 
exponering av oktreotid än den marknadsledande produkten Sandostatin® LAR®,9 vilket kan ge 
förbättrat behandlingsresultat i patienter som inte svarar tillfredsställande på nuvarande terapier. 
CAM2029 har studerats i fyra avslutade kliniska fas 1- och fas 2-studier, och visat positiva resultat 
i en fas-2 multicenterstudie i patienter med akromegali och NET, inklusive väl bibehållen eller 
förbättrad sjukdomskontroll i patienter med akromegali såväl som med NET.10 CAM2029 för 
behandling av akromegali har beviljats särläkemedelsstatus av Europeiska kommissionen. 

Om fas 3-studien 
Studien är en fas 3, randomiserad, dubbelblind, placebokontrollerad, multicenter-studie som 
utvärderar effekt och säkerhet av CAM2029 jämfört med placebo i patienter med akromegali. 
Patienter som behandlats med långtidsverkande somatostatinanaloger och har tidigare bevis av 
aktiv akromegali randomiseras till behandling med CAM2029 eller placebo i en 24-veckor lång 
behandlingsfas. 

Det primära syftet med studien är att visa bättre behandlingseffekt för CAM2029 jämfört med 
placebo när det gäller biokemisk respons i form av IGF-1. Säkerhet och tolerabilitet av CAM2029 
kommer också utvärderas, liksom patienternas behandlingsnöjdhet och livskvalitet.  



 

 

Om Camurus 
Camurus är ett svenskt forskningsbaserat läkemedelsföretag med fokus på utveckling och 
marknadsföring av differentierade och innovativa läkemedel för behandling av svåra och kroniska 
sjukdomar. Produkterna baseras på den unika formuleringsteknologin FluidCrystal® samt en 
omfattande expertis inom alla faser av läkemedelsutveckling. Den kliniska forskningsportföljen 
innehåller produkter för behandling av cancer, endokrina sjukdomar, smärta och beroende. 
Utvecklingen sker i egen regi och i partnerskap med internationella läkemedelsbolag. Bolagets 
aktier är noterade på Nasdaq Stockholm under kortnamnet ”CAMX”.  För mer information, se 
www.camurus.se. 
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