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CHMP rekommenderar godkannande av
Buvidal 160mg manadsdos for behandling av
opioidberoende

Lund — 26 mars 2021 — Camurus meddelaridag att Europeiska lakemedelsmyndighetens
vetenskapliga kommitté for humanlakemedel, CHMP, [amnatett positivt utlatande och
rekommenderar marknadsgodkannande aven ny 160mg manadsdos av Buvidal® (buprenorfin)
depainjektion férbehandling av opioidberoende hos vuxna och ungdomarfran 16 ar.

— Dagens positiva besked fran CHMP &r ett viktigt steg mot att ge personer med opioidberoende
tillgang till ett komplettutbud av Buvidal vecko- och manadsdoser. Beskedetinnebar att
vardgivare farannu battre mdojlighetattanpassa behandlingen av opioidberoende efterindividens
egnabehov,i linje med géllande behandlingsriktlinjer, sdger Fredrik Tiberg, vd och
forskningschef, Camurus.

Buvidal &r den forsta langtidsverkande injektionsbehandlingen fér opioidberoende som godkantsi
EU och erbjuder patienter och vardgivare ett behandlingsystem med ettflertal olika vecko- och
manadsdoser som ettalternativ till daglig medicinering. Buvidal harirandomiserade kontrollerade
kliniska studier visat battre behandlingseffekt och patientrapporterade behandlingsresultati form
av 0kad behandlingstillfredstallelse, livskvalitet och minskad behandlingsbérda.'-4

Ett slutgiltigtbesked om marknadsgodké&nnande Buvidal 160mg méanadsdepa vantas utfardas av
Europeiska kommissionen i slutet av maj2021.
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Om Buvidal

Buvidal (buprenorfin injektionsvétska, depaldsning i forfylld spruta) ar godkand fér behandling av
opioidberoende inom ramen fér medicinsk, social och psykologisk behandling. Behandlingen &r
avsedd fér anvdndning hos vuxna och ungdomari éldern 16 ar och &ldre. Buvidal har utformats
for flexibel dosering och finns tillgénglig som veckodoser med styrkorna 8, 16, 24, och 32 mg,
samt ménadsdoser med nuvarande styrkorna 64, 96, och 128 mg, vilket méjliggérindividualiserad
medicinsk behandling anpassad till patientens behov. Buvidal ska administreras av
sjukvardspersonal, vilket 6kar behandlingsfélisamhet och minimerar risken fér illegal spridning,
felanvéndning och oavsiktlig exponering mot minderériga.

Buvidal erh6ll regulatoriska marknadstillstand i EU och Australien i november 2018.

Om Camurus

Camurus &r eft 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
omfattande expertis inom alla faser av ldkemedelsutveckling. Den kliniska forskningsportféljen
innehaller produkter fér behandling av cancer, endokrina sjukdomar, smérta och beroende.
Utvecklingen skeri egen regi och i partnerskap med internationella l&dkemedelsbolag. Bolagets
aktier &r noterade pa Nasdaq Stockholm under kortnamnet "CAMX”. Fér mer information, se
WWW.camurus.se.
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