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Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA)
accepterar ansokan om utokad indikation for
Buvidal till att inkludera behandling av kronisk
smarta

Lund - 30 november 2021 — Camurus (NASDAQ STO: CAMX) meddelar idag att den
Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) accepterat foretagets ansékan om utékad indikation
for Buvidal® (buprenorfin) injektionsvétska, depotlésning, till att inkludera behandling av kronisk
smarta.

"Det ar gladjande att EMA accepterat var ansékan om en utdkad indikation for Buvidal och att
granskningen nu inletts. Det medicinska behovet inom kronisk smarta ar stort, sarskilt bland
personer som ar beroende av opioider. Vid ett utdkat godkdnnande kan Buvidal bli ett viktigt
behandlingsalternativ for patienter med kronisk smarta, i tillagg till den nuvarande indikationen for
behandling av opioidberoende”, sager Fredrik Tiberg, Camurus vd och forskningschef. "Eftersom
Buvidal administreras av sjukvardspersonal som vecko- eller manadsdoser kan risken for
felanvandning, missbruk och lakemedelslackage minimeras och behandlingsféljsamheten
forbattras jamfért med daglig medicinering.”

Over 20 procent av den europeiska befolkningen berdknas lida av kronisk smarta,'-2 och for
patienter som diagnostiserats med opioidberoende beddms siffran vara sa hog som 33 till 55
procent.®* Behandling av kronisk smarta betraktas idag som en av de storsta kliniska
utmaningarna.>® Opioider har lange anvants vid behandling av kronisk smarta for att uppna och
bibehalla en optimal niva av smartlindring, men langvarig behandling ar forknippat med 6kade
risker for att utveckla ett beroende och missbruk.>’

Den regulatoriska ansokan for Buvidal (CAM2038) bygger pa resultat fran en fas 2-studie i
opioidberoende patienter med kronisk smarta, samt en fas 3-studie som utvarderade effekt och
sakerhet av CAM2038 i patienter med mattlig till svar kronisk landryggssmarta som behandlats
med opioider i minst tre manader innan studiestart. Fas 3-studien omfattade aven en 6ppen
férlangningsstudie pa 52 veckor, vilken utvarderade langtidseffekt och langtidssakerhet i patienter
som fortsatte fran den randomiserade delen av studien, och i patienter med mattlig till svar kronisk
landryggssmarta eller annan icke-cancerrelaterad smarta som gick direkt in i forlangningsstudien.
Studien uppnadde bade de primara och sekundara effektmatten i den randomiserade delen och
visade p& mindre genomsnittlig och véarsta smarta i patienter som behandlats med CAM2038
jamfort med patienter som behandlats placebo i slutet av den randomiserade perioden. Vidare
visade resultaten pa en gynnsam sékerhetsprofil i linje med de tidigare valkdnda
sakerhetsprofilerna for buprenorfin och fér Buvidal vid behandling av opioidberoende.

Ett regulatoriskt beslut om godk&nnande vantas under andra halvan av 2022.
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Om Buvidal

Buvidal® (buprenorfin injektionsvétska, depalésning i forfylld spruta) dr godkénd fér behandling av
opioidberoende inom ramen fér medicinsk, social och psykologisk behandling. Behandlingen &r
avsedd fér anvéndning hos vuxna och ungdomar i aldern 16 &r och é&ldre.® Buvidal har utformats
for flexibel dosering och finns tillgénglig som veckodoser med styrkorna 8, 16, 24, och 32 mg,
samt manadsdoser med styrkorna 64, 96, 128 och 160 mg, vilket méjliggér individualiserad
medicinsk behandling anpassad till patientens behov. Buvidal ska administreras av
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sjukvardspersonal, vilket 6kar behandlingsféljsamhet och minimerar risken for illegal spridning,
felanvédndning och oavsiktlig exponering mot minderariga. Buvidal erhéll regulatoriska
marknadstillstand i EU och Australien i november 2018. Fér mer information, se nuvarande
produktresumé fér Buvidal fér EU.

Om kronisk smaérta

| de senaste klassificeringarna definieras kronisk smérta som all somatisk smérta som varar
ldngre &n tre manader.%° Kronisk smérta har en hég prevalens och drabbar éver 20 % av den
europeiska befolkningen.”? Det &r en av de vanligaste anledningarna till att s6ka lakarvérd.
Behandling av kronisk smérta anses idag vara en av de svéraste kliniska utmaningarna med ett
stort och otillfredsstéllt medicinskt behov och kréver ett multimodalt, tvérvetenskapligt
behandlingssétt.>6 Vid kronisk smérta kan behandling med opioider vara anvéndbart for aft uppnéa
och bibehélla en optimal nivé av smértlindring.” Langvarig behandling med opioider &r férknippad
med Gkade risker for biverkningar och missbruk, avledning och opioidberoende.®

Om Camurus

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