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Europeiska läkemedelsmyndigheten (EMA) 
accepterar ansökan om utökad indikation för 
Buvidal till att inkludera behandling av kronisk 
smärta 

Lund – 30 november 2021 – Camurus (NASDAQ STO: CAMX) meddelar idag att den 
Europeiska läkemedelsmyndigheten (EMA) accepterat företagets ansökan om utökad indikation 
för Buvidal® (buprenorfin) injektionsvätska, depotlösning, till att inkludera behandling av kronisk 
smärta. 

”Det är glädjande att EMA accepterat vår ansökan om en utökad indikation för Buvidal och att 
granskningen nu inletts. Det medicinska behovet inom kronisk smärta är stort, särskilt bland 
personer som är beroende av opioider. Vid ett utökat godkännande kan Buvidal bli ett viktigt 
behandlingsalternativ för patienter med kronisk smärta, i tillägg till den nuvarande indikationen för 
behandling av opioidberoende”, säger Fredrik Tiberg, Camurus vd och forskningschef. ”Eftersom 
Buvidal administreras av sjukvårdspersonal som vecko- eller månadsdoser kan risken för 
felanvändning, missbruk och läkemedelsläckage minimeras och behandlingsföljsamheten 
förbättras jämfört med daglig medicinering.”   

Över 20 procent av den europeiska befolkningen beräknas lida av kronisk smärta,1,2 och för 
patienter som diagnostiserats med opioidberoende bedöms siffran vara så hög som 33 till 55 
procent.3,4 Behandling av kronisk smärta betraktas idag som en av de största kliniska 
utmaningarna.5,6 Opioider har länge använts vid behandling av kronisk smärta för att uppnå och 
bibehålla en optimal nivå av smärtlindring, men långvarig behandling är förknippat med ökade 
risker för att utveckla ett beroende och missbruk.5,7 

Den regulatoriska ansökan för Buvidal (CAM2038) bygger på resultat från en fas 2-studie i 
opioidberoende patienter med kronisk smärta, samt en fas 3-studie som utvärderade effekt och 
säkerhet av CAM2038 i patienter med måttlig till svår kronisk ländryggssmärta som behandlats 
med opioider i minst tre månader innan studiestart. Fas 3-studien omfattade även en öppen 
förlängningsstudie på 52 veckor, vilken utvärderade långtidseffekt och långtidssäkerhet i patienter 
som fortsatte från den randomiserade delen av studien, och i patienter med måttlig till svår kronisk 
ländryggssmärta eller annan icke-cancerrelaterad smärta som gick direkt in i förlängningsstudien. 
Studien uppnådde både de primära och sekundära effektmåtten i den randomiserade delen och 
visade på mindre genomsnittlig och värsta smärta i patienter som behandlats med CAM2038 
jämfört med patienter som behandlats placebo i slutet av den randomiserade perioden. Vidare 
visade resultaten på en gynnsam säkerhetsprofil i linje med de tidigare välkända 
säkerhetsprofilerna för buprenorfin och för Buvidal vid behandling av opioidberoende.  

Ett regulatoriskt beslut om godkännande väntas under andra halvan av 2022.  
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Om Buvidal 
Buvidal® (buprenorfin injektionsvätska, depålösning i förfylld spruta) är godkänd för behandling av 
opioidberoende inom ramen för medicinsk, social och psykologisk behandling. Behandlingen är 
avsedd för användning hos vuxna och ungdomar i åldern 16 år och äldre.8 Buvidal har utformats 
för flexibel dosering och finns tillgänglig som veckodoser med styrkorna 8, 16, 24, och 32 mg, 
samt månadsdoser med styrkorna 64, 96, 128 och 160 mg, vilket möjliggör individualiserad 
medicinsk behandling anpassad till patientens behov. Buvidal ska administreras av 
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sjukvårdspersonal, vilket ökar behandlingsföljsamhet och minimerar risken för illegal spridning, 
felanvändning och oavsiktlig exponering mot minderåriga. Buvidal erhöll regulatoriska 
marknadstillstånd i EU och Australien i november 2018. För mer information, se nuvarande 
produktresumé för Buvidal för EU. 

Om kronisk smärta 
I de senaste klassificeringarna definieras kronisk smärta som all somatisk smärta som varar 
längre än tre månader.9,10 Kronisk smärta har en hög prevalens och drabbar över 20 % av den 
europeiska befolkningen.1,2 Det är en av de vanligaste anledningarna till att söka läkarvård.11 
Behandling av kronisk smärta anses idag vara en av de svåraste kliniska utmaningarna med ett 
stort och otillfredsställt medicinskt behov och kräver ett multimodalt, tvärvetenskapligt 
behandlingssätt.5,6 Vid kronisk smärta kan behandling med opioider vara användbart för att uppnå 
och bibehålla en optimal nivå av smärtlindring.7 Långvarig behandling med opioider är förknippad 
med ökade risker för biverkningar och missbruk, avledning och opioidberoende.5 

Om Camurus 
Camurus är ett svenskt forskningsbaserat läkemedelsföretag med fokus på utveckling och 
marknadsföring av differentierade och innovativa läkemedel för behandling av svåra och kroniska 
sjukdomar. Produkterna baseras på den unika formuleringsteknologin FluidCrystal® samt en 
omfattande expertis inom alla faser av läkemedelsutveckling. Den kliniska forskningsportföljen 
innehåller produkter för behandling av cancer, endokrina sjukdomar, smärta och beroende. 
Utvecklingen sker i egen regi och i partnerskap med internationella läkemedelsbolag. Bolagets 
aktier är noterade på Nasdaq Stockholm under kortnamnet ”CAMX”. För mer information, se 
www.camurus.se 
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