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PRESSMEDDELANDE

Camurus meddelar att FDA bifaller Braeburns
Citizen Petition och eliminerar risken for
ytterligare blockering av Brixadi™ i USA

Lund — 8 november 2019 — Camurus AB (NASDAQ STO: CAMX) meddelaridag attden
amerikanska lakemedelsmyndigheten, FDA, beviljat Camurus amerikanska partner Braeburns
Citizen Petition och upphavtséarlakemedelsstatus for Sublocade ™.

Samtidigthar FDA meddelatatt de star fast vid sitt tidigare beslutom trearsexklusivitetoch ett
tentativt godkédnnande av Brixadi™ manadsdepa till den 30 november 2020.

— Beskedetatt FDA bifaller Citizens Petition ar mycketgladjande och eliminerarrisken for
eventuella ytterligare exklusivitetshinder for Brixadi™ i USA. Braeburn kan nu fokusera pa
lansering av Brixadi™ under 2020 och patienter med opioidberoende kan antligen fa tiligang till en
effektiv, individanpassad, langtidsverkande behandling, sdger Fredrik Tiberg, vd och koncernchef,
Camurus.

— Att FDA star fastvid sitt tidigare beslutom tentativt godkdnnande, trots domstolsbeslutetden 22
juli, ar forvanande. Pa sikt ser vi dock ingen betydande inverkan pa marknadspotentialen for
Brixadi™ i USA. Brixadi™ ar en mycketstark och konkurrenskraftig produktoch Braeburn
kommer sta val rustade infor den kommande lanseringen.

Bakgrund

Brixadi™ fick ett tentativt godkannande av FDA i december 2018, efter att ha uppfylltsamtliga
regulatoriska kvalitets-, effekt-, och sakerhetskrav, men myndigheten gavingetslutligt
marknadsgodkannande med hanvisning till att Brixadi™ manadsdepa blockeras av en trears-
marknadsexklusivitet som beviljats Sublocade™ och som I6pertillden 30 november2020.

Den 9 april 2019 lamnade Camurus partner Braeburn in en stamning till Forenta staternas
distriktsdomstol, Districtof Columbia, for att fa FDA:s beslut och blockeringen av ett
marknadsgodkénnande av Brixadi™ i USA upphéavt. Efter en domstolsférhandling 15 juli2019
ogiltigférklarade myndighetens beslutav huvuddomaren Beryl A.Howell och FDA beordrades att
skyndsamtomprdva ansdkan om slutligtmarknadsgodkannande av Brixadi™. Efter detta nya
beslutkommer Braeburn attbegéara slutligt godkannande fér Brixadi™ i god tid fére utgangen av
den exklusivitetsperiod som fortsattblockerar produkten fran den amerikanska marknaden, fér att
sakerstalla att man far slutligt marknadsgodkannande fér Brixadi™ senast 1 december2020.

For att eliminera risken att ytterligare exklusivitetsperioder skulle blockera Brixadi™, lamnade
Braeburn daven in en Citizen Petition med begaran att myndigheten aterkallar sarlakemedelsstatus
for Sublocade ™ och avslaren eventuell ansdkan om sarlakemedelsexklusivitet fér Sublocade ™.
FDA har nu bifallitBraeburns begaran i denna separata process och risken att Brixadi ™ skulle
blockeras fran den amerikanska marknaden till och med november 2024 ardarmed eliminerad.

Brixadi™ ar det amerikanska varumarketfor Camurus produktBuvidal®. Buvidal®fick i november
2018 marknadsgodkannande i EU och i Australien som forsta langtidsverkande injektion for
behandling av opioidberoende. Buvidal® har hittills lanserats i sju lander, inklusive Tyskland,
Storbritannien och Australien.

Om Buvidal® / Brixadi™

Brixadi™, det amerikanska varumdrketfér Buvidal®, &ren langtidsverkande vecko- (8mg, 16mg,
24mg, 32mg) och ménadsprodukt (64 mg, 96mg, 128mg) for behandling av mattligttill svart
opioidberoende. Brixadi™ &r tentativt godkdnd av FDA fér behandling av opioidberoende i USA
for patienter som har initieratbehandling med en singeldos av en transmukosalt buprenorfin samt
patienter som redan behandlas med buprenorfin. Brixadi™ administreras enbartav
sjukvardspersonal inom hélso- och sjukvarden och anvédnds som del av en helhetslésning som
innefattar samtalsstéd och psyko-socialt stéd.
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Om Braeburn

Braeburn ar dedikerad attleverera l6sningar for personer somlever med allvarliga, ofta fatala,
konsekvenserav opioidmissbruk. Bolagets uppdrag &r att driva nédsta generationens
behandlingar, med individualiserade dossystem och beredningsformer, i syfte aft méta den
eskalerande sjukdomsbdrdan hos patienter, sjukvardspersonal, betalare och samhéllet. Fér mer
information om Braeburn, se www.braeburnrx.com.

Om Camurus

Camurus &r ett svenskt forskningsbaseratldkemedelsféretag med fokus pa utveckling och
marknadsféring av differentierade och innovativa ldkemedel fér behandling av svara och kroniska
sjukdomar. Produkterna baseras pa den unika formuleringsteknologin FluidCrystal® samten
omfattande expertis inom alla faser av ldkemedelsutveckling. Den kliniska forskningsportféljen
innehaller produkter fér behandling av cancer, endokrina sjukdomar, smérta och beroende.
Utvecklingen skeri egen regioch i partnerskap med internationella lGkemedelsbolag. Bolagets
aktier &r noterade pa Nasdaq Stockholm under kortnamnet "CAMX”. F6ér mer information, se
WWW.camurus.se.
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Fredrik Tiberg, vd och koncernchef
Tel. 046 286 46 92
fredrik.tiberg@camurus.com

Fredrik Joabsson, Chief Business Development Officer
Tel.070 77617 37
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Dennainformation &r sadan information som Camurus AB ar skyldigtatt offentliggora enligtEU:s
marknadsmissbruksférordning. Informationen lamnades, genom verkstallande direktérens forsorg,
foroffentliggérande den 8 november 2019 kl. 02:00.
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