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PRESSMEDDELANDE

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

Lund — 20 juni 2019 — Camurus (NASDAQ STO: CAMX) meddelar idag att den amerikanska
lakemedelsmyndigheten FDA har godkant bolagets Investigational New Drug-ansokan for
genomférande av en randomiserad, dubbelblind, placebokontrollerad, multicenter, fas 3-studie av
CAM2029 subkutan oktreotiddepa for behandling av patienter med akromegali.

— Godkannandet betyder att vi omgaende kan pabdrja var registreringsgrundande fas 3-studie av
CAM2029 manadsdepa av oktreotid for behandling av akromegali. CAM2029 kan bli den forsta
langtidsverkande oktreotidprodukten som kan doseras av patienten sjalv och darmed bidra till
forbattrad livskvalitet for patienter med denna svara och kroniska sjukdom, sager Fredrik Tiberg,
vd och forskningschef, Camurus.

Den registreringsgrundande studien ar en randomiserad, dubbelblind, placebokontrollerad,
multinationell, multicenterstudie av CAM2029 i patienter med akromegali som fram till studiestart
behandlats med langtidsverkande somatostatinanaloger. Patienterna kommer att randomiseras till
behandling med CAM2029 eller placebo under den 24-veckor langa behandlingsperioden. Den
priméra effektvariabeln &r biokemisk respons, i form av uppmétta nivaer av insulinliknande
tillvaxtfaktor-1 (IGF-1). Studien kommer utféras pa ett 50-tal kliniker i USA och Europa och
berdknas avslutas under borjan av 2021.

Om akromegali

Akromegali &r en séllsynt kronisk hormonsjukdom som orsakas av att hypofysen producerar ett
Overskott av tillvéxthormon, ofta beroende pa en godartad hypofystumér. Sjukdomen ar
férknippad med en férsémrad livskvalitet, forkortad livsldngd och en ékad férekomst av
riskfaktorer som férknippas med dédliga hjért- och kérlsjukdomar.’® De kliniska symtomen pé
akromegali omfattar progressiv tillvéxt av skelett och mjukvévnad, huvudsakligen av
extremiteterna (hénder och fétter) och huvud.®8 Férekomsten av akromegali i USA och Europa
berédknas vara ca &fta individer per hundratusen.’

Om CAM2029

CAM2029 baseras pa Camurus patenterade FluidCrystal® injektionsdepa och innehéller den
aktiva substansen oktreotid som &r en syntetisk peptidanalog av det naturliga hormonet
somatostatin och anvénds fér behandling av akromegali och neuroendokrina tumérer (NET).
CAM2029 utvecklas som en forfylld spruta férsedd med ett automatiskt nalskydd och kan enkelt
doseras, dven av patienten sjélv. Genom en 500% hégre biotillgdnglighet ger CAM2029 en hégre
exponering av oktreotid &n den marknadsledande produkten Sandostatin® LAR®,® vilket kan ge
férbéttrat behandlingsresultat i patienter som inte svarar tillfredsstéllande pa nuvarande terapier.
CAM?2029 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 vél bibehéllen eller
férbéttrad sjukdomskontroll i patienter med akromegali savél som med NET.'° CAM2029 fér
behandling av akromegali har beviljats sdrlékemedelsstatus av Europeiska kommissionen.

Om fas 3-studien

Studien é&r en fas 3, randomiserad, dubbelblind, placebokontrollerad, multicenter-studie som
utvérderar effekt och sékerhet av CAM2029 jamfért med placebo i patienter med akromegali.
Patienter som behandlats med langtidsverkande somatostatinanaloger och har tidigare bevis av
aktiv akromegali randomiseras till behandling med CAM2029 eller placebo i en 24-veckor lang
behandlingsfas.

Det priméra syftet med studien &r att visa béttre behandlingseffekt for CAM2029 jamfért med
placebo nér det géller biokemisk respons i form av IGF-1. Sdkerhet och tolerabilitet av CAM2029
kommer ocksa utvérderas, liksom patienternas behandlingsnéjdhet och livskvalitet.
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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
innehéller produkter for 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”. F6r mer information, se
WWW.camurus.se.
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Denna information ar sadan information som Camurus AB ar skyldigt att offentliggdra enligt EU:s
marknadsmissbruksforordning. Informationen Iamnades, genom verkstallande direktérens forsorg,
for offentliggérande den 20 juni 2019 kl. 13.00
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