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Camurus meddelar signifikant forbattrade
behandlingsresultat fér Buvidal® jamfért med
standardbehandling i ny klinisk studie

— Studien uppfyllde det priméra effektmattet av signifikant hégre patient-
rapporterad tillfredsstéllelse under behandling med Buvidal® jamfért med
daglig medicinering med sublingualt buprenorfin

- Buvidal® visade &ven signifikant béttre effekt p& patienters rapporterade
livskvalitet, behandlingsbérda, samt andra sekundéra effektmatt

Lund — 26 november 2019 — Camurus meddelar idag positiva resultat fran en 24-veckors,
randomiserad, aktivt kontrollerad, dppen klinisk studie, DEBUT, av Buvidal®, vecko- och
manadsdepaer av buprenorfin, jamfért med daglig standardbehandling med sublingualt
buprenorfin. Studien inkluderade 120 patienter med opioidberoende vid sex 6ppenvardskliniker i
Australien.

DEBUT-studien moétte det primara effektmattet och visade signifikant hogre behandlings-
tillfredsstéallelse (TSQM global satisfaction score') med Buvidal® jamfort med daglig
standardbehandling, p=0,0143. Dessutom uppvisade Buvidal® statistiskt signifikanta forbattringar
avseende livskvalitet, reducerad behandlingsbdrda, samt flera andra sekundara effektmatt.
Retentionen i behandling med Buvidal® var hég; 88% av patienterna var kvar i behandling vecka
24. Séakerhetsprofilen var god och dverensstdmde med den val dokumenterade profilen for
buprenorfin och Buvidal®.

— DEBUT ar den forsta kliniska studien som bland annat utvarderat patientrapporterade effektmatt
for ett langtidsverkande lakemedel i direkt jamférelse med daglig standardbehandling av
opioidberoende. Studieresultaten ar mycket positiva och visar pa statistiskt signifikanta
forbattringar av ett flertal validerade effektmatt, inklusive behandlingstillfredsstallelse, livskvalitet,
minskad behandlingsbérda, samt reducerat lackage och icke-medicinsk anvandning av
lakemedel, sager dr Nicholas Lintzeris, professor i beroendemedicin vid University of Sydney,
Australien och koordinerande huvudprévare féor DEBUT.

— De positiva resultaten fran DEBUT-studien adderar till den redan starka evidensbasen for
Buvidal® och visar ett betydligt battre behandlingsresultat fér Buvidal® jamfért med daglig
standardbehandling. Direkt jamférande studier, som DEBUT, utférda enligt klinisk praxis, ar
otroligt vardefulla for att ge patienter, vardgivare och bestallare valgrundade underlag vid val av
behandling, sager Fredrik Tiberg, vd och forskningschef, Camurus.

Detaljerade resultat fran DEBUT-studien kommer att presenteras i vetenskapliga publikationer.

Om DEBUT, "Depot Evaluation — Buprenorphine Utilisation Trial”

DEBUT var en prospektiv, randomiserad, éppen, aktivt kontrollerad, multicenter-studie som bland
annat utvérderade patientrapporterade effektmatt fér Buvidal® jamfért med standardbehandling
med sublingualt buprenorfin i patienter med opioidberoende. 120 patienter férdelade pa sex
Sppenvardskliniker i Australien randomiserades till behandling med Buvidal® eller sublingualt
buprenorfin (till exempel Suboxone®) under 24 veckor. Det priméra effektmattet var TSQM “global
satisfaction score”. Sekundéra effektmatt bestod bland annat av behandlingstillfredsstéllelse,
livskvalitet, hdlsoekonomi, behandlingsbérda, lGkemedesléckage och icke-medicinsk
ldkemedelsanvdndning, behandlingsretention, abstinens och drogbegér, otillaten
opioidanvéndning, sédkerhet och tolerabilitet.

Om opioidberoende

Opioidberoende &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 arbetsléshet,
kriminalitet, fdngelsestraff, 6verféring av smittsamma sjukdomar, oavsiktliga éverdoser och
dédsfall.? Enligt World Drug Report anvénde ungefér 53 miljoner individer i véariden opioider under
2017 och av dessa anvénde cirka 29 miljoner opiater som heroin och opium. Opioider toppar
listan av droger som orsakar den storsta sjukdomsbdérdan och det stérsta antalet drogrelaterade
dédsfall i vérlden.?



camurus.

Om Buvidal® (Brixadi™ / CAM2038)

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

Buvidal® har tidigare utvérderats 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 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 likvardig med den fér sublingualt
buprenorfin med undantag av milda till mattliga reaktioner vid injektionsstéllet hos en mindre andel
patienter.® Detta bekréftades i en 6ppen 48-veckorsstudie av Buvidal®, vilken &ven visade pa hég
behandlingsféljsamhet och andel néjda patienter.*

Buvidal® &r det férsta langtidsverkande buprenorfinldkemedlet som &r godkéant for 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 lékemedel fér behandling av svara och kroniska
sjukdomar. Produkterna baseras pé den unika formuleringsteknologin FluidCrystal® samt en
omfattande expertis inom alla faser av ldkemedelsutveckling. Den kliniska forskningsportféljen
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”. Fér 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 verkstéllande direktérens forsorg,
for offentliggérande den 26 november 2019 kl. 01.00.
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