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Braeburn erhaller nytt CRL for Brixadi i USA

Lund — 15 december 2021 — Camurus AB (NASDAQ STO: CAMX) meddelaridag attden
amerikanska lakemedelsmyndigheten (FDA) utfardaten begaran om ytterligare information,
Complete Response Letter (CRL), till Camurus amerikanska licenstagare Braeburn avseende
deras uppdaterade anstkan om marknadsgodkannande (NDA) fér Brixadi™ (buprenorfin) vecko-
och manadsdepaerférbehandling av opioidberoende. Beslutetar enligt Braeburn orsakatav
fortsatta kvalitetsbrister hos deras amerikanska kontraktstillverkare som identifierats vid en FDA-
inspektion.

"Vi ar mycket besvikna éver utfalletsom uppges bero pa fortsatta brister hos Braeburns tillverkare
av Brixadi. Tyvarr kommerbeskedetvid en tidpunktda opioidkrisen fortsatter att eskalera och
behovetav nya behandlingsalternativ ar stort,” sdger Fredrik Tiberg, vd och koncernchef for
Camurus."Visoker ytterligare information fran Braeburn och kommer évervaga alla mdéjligheter for
att patienteri USA sa snart som majligt ska kunna fa tiligang till Brixadi.”

Camurus kommer ge uppdateringari arendetsa snart ny relevantinformation erhallits fran
Braeburn.
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Om Brixadi

Brixadi™ (buprenorfin) vecko- och manadsdepéer fér subkutan injektion &r under granskning av
FDA fér behandling av mattligttill svart opioidberoende i patienter sominitieratbehandling med en
singeldos av transmukosal buprenorfin samt patienter som redan behandlas med buprenorfin.
Brixadi ska ges som en del av ett komplettbehandlingsprogram i kombination med radgivning och
psykosocialt stéd och ska administreras enbart av sjukvardspersonal.

Brixadi™ &r det amerikanska varumérketfér Camurus produkt Buvidal® (buprenorfin
injektionsvétska, depaldsning i férfylld spruta) som &r godkdnd fér behandling av opioidberoende i
EU, UK, Schweiz, Australien och Nya Zeeland.

Om Camurus

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

Dennainformation &r sadan information som Camurus AB &r skyldigtatt offentliggora enligtEU:s
marknadsmissbruksférordning. Informationen lamnades, genom verkstallande direktérens forsorg,
for offentliggérande den 15 december 2021 kl. 23:00.
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