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Camurus meddelar att Braeburn erhaller
Complete Response Letter for Brixadi i USA

Lund — 2 december 2020 — Camurus AB (NASDAQ STO: CAMX) meddelade idag attden
amerikanska lakemedelsmyndigheten (FDA) utfardaten begaran till Camurus licenspartner
Braeburn om ytterligare information, i form av ett Complete Response Letter (CRL), avseende
registreringsansokan for Brixadi™ vecko- och manadsdepaer av buprenorfin fér behandling av
opioidberoende i USA. Beskedet kommer efter att FDA nyligen utférten inspektion av Braeburns
kontraktstillverkare av Brixadii USA, vid vilken kvalitetsbrister hos kontraktstillverkaren
identifierades.

— Efter det tentativa godkannandeti december2018 férvantade vi ossigar ett slutligt
godkannande av Brixadi. Vi saknari nuldgetinformation kring de av FDA identifierade
kvalitetsbristerna samtvilka atgarder som kravs for ett slutligt godkédnnande av Brixadii USA och
invantarinformation fran Braeburn, sager Fredrik Tiberg, vd och koncernchef, Camurus.

Camurus kommer attge en uppdatering sa snart vi fatt relevantinformation i arendetfran
Braeburn.

Ytterligare information

Fredrik Tiberg, President& CEO
Tel. 046 286 46 92
fredrik.tiberg@camurus.com

Fredrik Joabsson, Chief Business Development Officer
Tel.07077617 37
ir@camurus.com

Om Brixadi

Brixadi (buprenorfin) depalésning kommer, vid godkdnnande, finnas tillgénglig som veckodoser
med styrkorna 8, 16, 24, och 32 mg, samt médnadsdoser med styrkorna 64, 96, och 128 mg.
Dosering av Brixadi skall individualiseras efter patientens behov. Brixadi administreras genom
subkutan injektion av sjukvardspersonal, vilket kan 6ka féljsamhetoch minimera risken for illegal
spridning, felanvédndning och oavsiktlig exponering mot minderariga.

Om Camurus

Camurus &r ett svenskt forskningsbaseratldkemedelsféretag med fokus pa utveckling och
marknadsféring av differentierade och innovativa ldkemedel for behandling av svara och kroniska
sjukdomar. Produkterna baseras pa den unika formuleringsteknologin FluidCrystal® samten
omfaftande 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 ldkemedelsbolag. Bolagets
aktier &r noterade pa Nasdaq Stockholm under kortnamnet "CAMX”. Fér mer information, se
WWWw.camurus.se.

Dennainformation arsadan information som Camurus AB ar skyldigtatt offentliggéra enligtEU:s
marknadsmissbruksférordning. Informationen ldAmnades, genom verkstallande direktérens férsorg,
for offentliggérande den 2 december 2020 kl. 01:40.
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