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Camurus meddelar att Braeburn lamnat in
ansokan om marknadsgodkannande for
Brixadi™ i USA

Lund — 15 juni 2021 — Camurus AB (NASDAQ STO: CAMX) meddelaridag attforetagets
amerikanska licenspartner Braeburn ldmnatin en uppdaterad ansékan om
marknadsgodkannande, New Drug Application (NDA), fér Brixadi' (buprenorfin) vecko-och
manadsdepaer for behandling av mattligttill svart opioidberoende till den amerikanska
lakemedelsmyndigheten (FDA).

Ansokan ar ett svar pa den begéran om ytterligare information, Complete Response Letter, som
Braeburn erhéll fran FDA den 1 december 2020 avseende kvalitetsrelaterade observationer som
myndigheten gjortvid en inspektion av Braeburns kontraktstillverkare av Brixadii USA.

FDA férvantas meddela ettdatum for godkannande av Brixadi, enligt Prescription Drug User Fee
Act (PDUFA), inom 30 dagar.
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Om Camurus

Camurus ér eft 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 regi och i partnerskap med internationella lGkemedelsbolag. Bolagets
aktier r noterade pa Nasdaq Stockholm under kortnamnet "CAMX”. F6r mer information, se
WWW.camurus.se.

"Brixadi™ &r det amerikanska varumérketfér Camurus produkt Buvidal®.

Informationen Iamnades for offentliggérande den 15 juni 2021 kl. 23.00.
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