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Camurus meddelar att FDA aviserat PDUFA-
datum for Brixadi i USA

Nytt datum fér godkdnnande av Brixadi fér behandling av opioidberoende satt till
den 15 december 2021

Lund — 26 juni 2021 — Camurus AB (NASDAQ STO: CAMX) meddelaridag attden
amerikanska lakemedelsmyndigheten (FDA) accepterat Braeburns, Camurus amerikanska
licenspartners, uppdaterade registreringsansokan (NDA) for granskning av Brixadi™ (buprenorfin)
vecko- och manadsdepaer for behandling av mattligttill svart opioidberoende i USA. Nytt datum
forgodkadnnandebeslut (PDUFA-datum) ar aviserattill 15 december2021.

"Det ar gladjande att FDA har accepterat Braeburns uppdaterade registreringsansékan. Nu ser vi
fram emotett slutgiltigtgodkdnnande av Brixadii USA och att vart |akemedel antligen blir
tillgangligtféoramerikanska patienter med opioidberoende,” sager Fredrik Tiberg, vd och
koncernchef, Camurus.”Opioidkrisen i USA har fortsatt att forvarras under covid-19-pandemin
och behovetav effektiva behandlingar armycketstort”.

Ansokan ar ett svar pa begaran 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.
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Om Brixadi

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

Brixadi™ &r det amerikanska varumérket for Camurus produkt Buvidal® godkénd fér behandling
av opioidberoende i EU, Storbritannien, Australien, Schweiz och Nya Zeeland.

Om Camurus

Camurus &r et svenskt forskningsbaseratl&kemedelsféretag 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 ldkemedelsbolag. Bolagets
aktier &r noterade pa Nasdaq Stockholm under kortnamnet "CAMX”. Fér mer information, se
WWW.camurus.se.

Dennainformation &r sadan information som Camurus AB ar skyldigtatt offentliggora enligtEU:s
marknadsmissbruksférordning. Informationen lamnades, genom verkstallande direktérens férsorg,
foroffentliggérande den 26 juni 2021 kl. 16:00.
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