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Camurus meddelar att begaran om slutgiltigt
marknadsgodkdnnande av Brixadi™ lamnats in
i USA

Lund — 1 juni 2020 — Camurus AB (NASDAQ STO: CAMX) meddelar idag att bolagets
amerikanska partner Braeburn har [Amnat in en begaran om slutligt marknadsgodkénnande av
Brixadi™ (buprenorfin) vecko- och manadsdepéer fér behandling av opioidberoende till den
amerikanska lakemedelsmyndigheten, FDA.

Brixadi (varumarket for Buvidal® i USA) har sedan 21 december 2018 ett tentativt godk&nnande in
USA, vilket betyder att produkten métt alla regulatoriska krav om effekt, sakerhet och kvalitet men
inte kunnat marknadsforas i USA pa grund av en exklusivitetsperiod som upphor den 30
november 2020. Med dagens begaran har Braeburn [damnat in samtliga uppdateringar for ett
slutligt marknadsgodkénnande i USA den 1 december 2020.

— Efter framgangarna med Buvidal i Europa och Australien ser vi fram emot lanseringen av Brixadi
i USA och att amerikanska patienter far tillgang till en effektiv, langtidsverkande behandling av
opioidberoende som utgar fran patientens individuella behov, sager Fredrik Tiberg, vd och
koncernchef, Camurus. Med fler an tva miljoner diagnosticerade patienter och nara 50 000 arliga
dodsfall i opioidéverdoser i USA ar behovet av nya och effektiva behandlingar enormt.

Brixadi ar den forsta och enda injektionsprodukten med buprenorfin som studerats i direkt
jamférande studier mot daglig standardbehandling. | den registreringsgrundande fas 3-studien,
uppfyllde Brixadi det primara effektmattet pa minst lika bra behandlingseffekt som
standardbehandling (p=0.001) och det sekundara effektmattet pa éverlagsen behandlingseffekt
avseende minskad anvandning av otillatna opioider (p=0.004)." Statistiskt forbattrad
behandlingseffekt mot standardbehandling har ocksa visats for patientrapporterad
behandlingstillfredsstallelse, liksom flera sekundara patientrapporterade utfallsmatt som
behandlingsbdrda och livskvalitet, i den randomiserade DEBUT-studien.?

Sakerhetsprofilen for Brixadi liknar den fér sublingualt buprenorfin bortsett fran milda till mattliga
reaktioner vid injektionsstallet.

Om Brixadi™/Buvidal®

Brixadi, det amerikanska varumérket fér Buvidal, veckodepa (8mg, 16mg, 24mg, 32mg) och
manadsdepa (64 mg, 96mg, 128mg) &r tentativt godkédnd av FDA fér behandling av mattligt till
svart opioidberoende for patienter som har initierat behandling med en singeldos av en
transmukosalt buprenorfin samt patienter som redan behandlas med buprenorfin. Brixadi™
kommer endast ges av sjukvardspersonal och anvédndas som del av en helhetslésning som
innefattar samtals- och psykosocialt stéd.

I november 2018 godkéndes Buvidal som den férsta langtidsverkande behandlingen av
opioidberoende i Europa och Australien. Buvidal har hittills lanserats i tta ldander, inklusive
Tyskland, Storbritannien och Australien.

Om Camurus

Camurus ér ett svenskt forskningsbaserat ldkemedelsféretag med fokus pé utveckling och
marknadsféring av differentierade och innovativa ldkemedel fér behandling av svéra och kroniska
sjukdomar. Produkterna baseras pé den unika formuleringsteknologin FluidCrystal® samt en
omfattande expertis inom alla faser av ldkemedelsutveckling. Den kliniska forskningsportfbljen
innehéller produkter for 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”. F6r mer information, se
WWW.camurus.se.
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