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PRESSMEDDELANDE

Camurus meddelar att dosering paborjats i
fas 3-studie av CAM2029 i patienter med
neuroendokrina tumorer

Lund - 11 november 2021 — Camurus (NASDAQ STO: CAMX) meddelar idag att dosering
av patienter pabodrjats i bolagets registreringsgrundande, randomiserade, aktiv-kontrollerade
fas 3-studie, SORENTO, som utvarderar effekt och sdkerhet av oktreotid subkutan depa
(CAM2029) vid behandling av patienter med neuroendokrina tumdrer lokaliserade i
magtarmkanalen eller pankreas (GEP-NET).

“Det finns ett stort medicinskt behov av nya behandlingsalternativ for patienter med
neuroendokrina tumorer. Jag ser fram emot arbetet med SORENTO-studien som primart syftar till
att demonstrera att studielakemedlet CAM2029 6kar den progressionsfria verlevnaden jamfort
med nu tillgangliga standardbehandlingar”, sager koordinerande huvudprévare dr Simron Singh,
medicinsk onkolog vid Susan Leslie Clinic for neuroendocrine cancers, Odette Cancer Center,
Sunnybrook Health Sciences center, Toronto, Kanada och assoc. professor vid University of
Toronto. "Dessutom ger CAM2029 mdjlighet till enkel sjalvadministrering, vilket kan dka
behandlingsbekvamligheten och patientens inflytande éver sin behandling — en klar férdel i en
alltmer patientcentrerad vard.”

SORENTO kommer att inkludera drygt 300 patienter med metastaserad och/eller icke-resekabel
GEP-NET. Rekryteringen beréknas avslutas mot slutet av 2022, och resultat frén den
randomiserade delen av studien forvantas under 2024.

Behandling med somatostatinanaloger, som oktreotid och lanreotid, ar idag klinisk praxis vid
medicinsk behandling av patienter med avancerad och valdifferentierad GEP-NET. Kliniska
studier indikerar att en férhdjd exponering av oktreotid, signifikant hdgre an vad nuvarande
godkanda lakemedel ger, har potential att minska tumoértillvéaxt och symptom hos patienter med
GEP-NET."?

Ytterligare information om den kliniska studien finns pa www.clinicaltrials.gov (NCT05050942).
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Om GEP-NET

Neuroendokrina tumérer (NET) &r en relativt séllsynt, kronisk och livsbegrdnsande sjukdom som
karaktériseras av hormonproducerande tumérer som hérrér fran neuroendokrina celler.?
Tumérerna kan uppstéa i hela kroppen, men oftast i magtarmkanalen och lungorna.* De mest
signifikanta kliniska symptomen &r sé kallade karcinoidsyndrom; kluster av symptom som kan
inkludera buksmérta och kramper, svér diarré och hudrodnad (s.k. flush), samt potentiellt
hjértsvikt.5 Det faktum att tumérerna &r séllsynta i kombination med de varierande och ofta
ospecifika symptomen, kan férsvara diagnostiseringen. Uppskattningsvis 390 000 patienter i USA
och EUS5 &r diagnostiserade med NET.® Enligt senaste data utgér gastroenteropankreatiska
neuroendokrina tumérer (GEP-NET) den vanligaste undergruppen av NET och representerar
55-70% av fallen. Férekomsten och prevalensen av GEP-NET &kar stadigt, delvis beroende pa en
effektivare och tidigare diagnostisering, med hégst 6kning rapporterad i Nordamerika. Samtidigt
har tillgang till battre behandlingsalternativ lett till att dverlevnaden for patienter med GEP-NET
har kunnat férbéttras éver tid.”®
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Om CAM2029

CAM2029 ér en langtidsverkande subkutan depa av oktreotid, under utveckling fér behandling av
tre séllsynta sjukdomar; akromegali, gastroenteropankreatiska neuroendokrina tumérer (GEP-
NET) och polycystisk leversjukdom (PLD). CAM2029 har framgangsrikt utvérderats i fyra fas 1-
och 2-studier. | fas 2-studien i patienter med akromegali och NET visade CAMZ2029 lovande
resultat med vél bibehallen eller férbéattrad sjukdomskontroll i patienter med akromegali savéal som
med NET efter byte fran Sandostatin® LAR®. Utéver den aktuella registreringsgrundande fas 3-
studien fér behandling av GEP-NET, pagér tva registreringsgrundande fas 3-studier av CAM2029
i patienter med akromegali. CAM2029 har hittills beviljats sédrldkemedelstatus fér behandling av
akromegali i EU och fér behandling av PLD i USA.

Om SORENTO-studien

SORENTO-studien (Subcutaneous Octreotide Randomized Efficacy in Neuroendocrine TumOrs)
ar en randomiserad, multinationell, 8ppen, aktiv-kontrollerad fas 3-studie med syftet att utvérdera
effekten och sékerheten av langtidsverkande oktreotid depa (CAM2029) jamfért med oktreotid
LAR eller lanreotid ATG i patienter med gastroenteropankreatiska neuroendokrina tumérer (GEP-
NET). Studiens priméra mal &r att visa pa en éverldgsen behandling med CAM2029 jamfért med
nuvarande standardbehandlingar. Det priméra effektmattet &r progressionsfri verlevnad (PFS),
bedbmt av en blindad oberoende granskningskommitté (BIRC). Sekundéra effektmatt inkluderar
total 6verlevnad, PFS beddémt av de lokala prévarna, total tumérresponsfrekvens (ORR, overall
response rate), sjukdomskontrollfrekvens (DCR, disease control rate), tid till tumérrespons (time to
tumor response), varaktighet av respons (duration of response) och férekomst av biverkningar.
Studien kommer att inkludera cirka 300 patienter med metastaserad och/eller icke-resekabel
GEP-NET, férdelade pa kliniker i USA och EU. Patienter som upplever sjukdomsprogression i den
randomiserade delen kommer att erbjudas att fortsétta till en éppen férldngd del av studien med
intensifierad behandling med CAM2029. F6r mer information se www.clinicaltrials.gov
(NCT05050942).

Om Camurus

Camurus &r ett svenskt forskningsbaserat ldkemedelsféretag med fokus pé utveckling och
marknadsféring av differentierade och innovativa ldkemedel fér behandling av svara och kroniska
sjukdomar. Produkterna baseras péa den unika formuleringsteknologin FluidCrystal® samt en
omfattande expertis inom alla faser av l&dkemedelsutveckling. Den kliniska forskningsportféljen
innehéller produkter for behandling av cancer, endokrina sjukdomar, smérta och beroende.
Utvecklingen sker i egen regi och i partnerskap med internationella ldGkemedelsbolag. Bolagets
aktier &r noterade pa Nasdaq Stockholm under kortnamnet "CAMX”. Fér mer information, se
WWW.camurus.se
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