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PRESSMEDDELANDE

Camurus meddelar nya fas 3-data som styrker
langtidssakerhet och behandlingseffekt av
oktreotid subkutan depa (CAM2029) i patienter
med akromegali

- Gynnsam sékerhetsprofil och effektiv biokemisk kontroll i 52-veckorsstudie
- Signifikant forbéttring av sjukdomssymptom jamfért med standardbehandling

- Okad patientrapporterad behandlingstillfredsstéllelse, bekvémlighet och livskvalitet

Lund — 17 juli 2023 — Camurus AB (NASDAQ STO: CAMX) meddelar idag fas 3-interimdata
fran en Oppen, langtids- och extensionsstudie, ACROINNOVA 2, som utvarderar CAM2029,
oktreotid subkutan (SC) manadsdepa i totalt 135 vuxna patienter med akromegali. Dessa
inkluderar bade nya patienter i studien och patienter som Géverférts fran den tidigare
randomiserade, kontrollerade studien ACROINNOVA 1, efter 24 veckors behandling med
CAM2029 eller placebo (behandlingsnaiva patienter). Data fran studien bekraftar en gynnsam
sakerhetsprofil och robust behandlingseffekt vid behandling med CAM2029 upp till 52 veckor.

"Vi ar mycket ndjda med fas 3-data fran ACROINNOVA 2 som visar pa signifikant forbattrad
biokemisk kontroll, minskad symptombdrda och hégre patientrapporterad livskvalitet vid
behandling med CAM2029 jamfért med standardbehandling. Data fran studien bekraftar de
positiva resultat som vi nyligen fick fran ACROINNOVA 1 och starker var syn pa CAM2029 som
ett potentiellt nytt behandlingsalternativ for patienter med akromegali,” sager Fredrik Tiberg,
Camurus vd och koncernchef.

Akromegali ar en sallsynt och svar kronisk sjukdom som orsakas av en godartad tumor i
hypofysen, vilket leder till férhdjda nivaer av tillvaxthormon (GH) och insulinlik tillvaxtfaktor-1
(IGF-1). Sjukdomen orsakar bade fysiska forandringar, besvarande symptom och reducerad
livskvalitet for patienter med akromegali.® Medicinsk standardbehandling av akromegali &r forsta
generationens somatostatin-receptor-ligander (SRL), oktreotid och lanreotid.

Fas-3 data fran ACROINNOVA 2 visar att CAM2029 tolereras val med en sakerhetsprofil
jamforbar med godkanda forsta-generationens SRL-lakemedel. Inga svara biverkningar relaterade
till CAM2029 rapporterades. En patient hade en allvarlig biverkning i form av gallstas av mattlig
svarighetsgrad, som avtog, och patienten fortsatte behandlingen i studien. Tva patienter avslutade
studien efter biverkningar och en patient hade biverkningar som resulterade i sénkt
behandlingsdos.

Utéver en gynnsam sékerhetsprofil visade ACROINNOVA 2 positiva behandlingsresultat med
statistiskt sdkerstallda forbattringar for flera utfallsmatt efter 52-veckors behandling med CAM2029
jamfort med standardbehandling vid studiens start, eller placebo (behandlingsnaiva patienter),
bland annat:

e Okad behandlingssvarsfrekvens [medelvarde (95% Cl) IGF-1<1xULN] fér:

—  Totalpopulationen fran 49,7% till 58,4%, en skillnad om 8,7% [0,6%, 16,8%]

— Nya patienter fran 12,0% till 30,3%, en skillnad om 18,3% [6,5%, 30,1%]

— Behandlingsnaiva patienter fran 20,2% till 93,8%, en skillnad om 73,7%
[51,5%, 95,8%]

— CAM2029-patienter uppvisade stabil svarsfrekvens fran 92,8% till 89,4%

e Forbattrade symptom méatt som minskning av Acromegaly Index of Severity (AIS),
summan av sex akromegalisymptom (huvudvark, svettningar, trétthet, ledvark,
domningar/stickningar och vavnadssvallning) under behandlingsperioden

o Okad patient- och behandlingstillfredsstillelse méatt som Patient Satisfaction Score
(PSS) och Treatment Satisfaction Questionnaire for Medication (TSQM)

o Okad livskvalitet matt med Acromegaly Quality of Life Questionnaire (AcroQolL) och
EuroQolL 5D-5L VAS
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"Data fran ACROINNOVA 2 ar imponerande och visar att CAM2029 har potential att tillgodose
viktiga medicinska behov for patienter med akromegali, inklusive att bidra till effektiv biokemisk
kontroll, forbattrade sjukdomssymptom och livskvalitet for patienter. Vi ser ocksa 6kad
patienttillfredsstallelse relaterad till tillgangligheten av bekvama alternativ for sjalvadministrering
med forfylld penna eller spruta”, sager Prof. Diego Ferone, endokrinolog, chef for avdelningen for
internmedicin och medicinska specialiteter vid Ospetale Policlinico San Martino, Genoas
universitet, Italien, och huvudprévare i studien.

ACROINNOVA 2-data kommer att inga i regulatoriska ans6kningar om marknadsgodkannande for
CAM2029 och presenteras vid kommande medicinska méten och i vetenskapliga publikationer.

Om ACROINNOVA programmet

ACROINNOVA bestar av tva fas 3-studier som utvérderar behandlingseffekt och sdkerhet av
oktreotid SC depa (CAM2029) vid behandling av patienter med akromegali. Den férsta studien,
ACROINNOVA 1 (NCT04076462), dr en 24-veckors, randomiserad, dubbelblind, multicenter,
placebo-kontrollerad fas 3-studie som randomiserade 72 vuxna patienter med akromegali, som
vid studiens start stod p& en stabil dos av oktreotid LAR? eller lanreotid ATG5. Overgripande
resultat fran ACROINNOVA 1 meddelades den 20 juni 2023.°

Daérutbver pagar en 6ppen fas 3-langtids- och extensionsstudie (ACROINNOVA 2, NCT04125836)
omfattande totalt 135 patienter. Av dessa, &r 81 nya patienter nya patienter i studien och
resterande 54 patienter kommer ifran ACROINNOVA 1 dér de fatt behandling med CAM2029 eller
placebo under 24 veckor. Slutliga resultat frdn den 52 veckor langa behandlingsperioden i
ACROINNOVA 2 véntas under andra kvartalet 2024. Studien har férldngts med ytterligare ett ar
och férvéntas paga fram till 2025.

Om akromegali och oktreotid subkutan (SC) depa 20 mg (CAM2029)

Akromegali ar en svar, kronisk sjukdom som oftast &r orsakad av en benign tumér i hypofysen
som leder till 6verproduktion av tillvédxthormon (GH) och éverskott av insulinlik tillvéxtfaktor 1
(IGF-1). Detta leder till fysiska féréndringar och férstoring av hénder, fétter, ansiktsdelar och inre
organ, samt hég symptombelastning med trétthet, huvudvérk, svettningar, domningar, stickningar,
svullnad och ledsmérta. Akromegali leder till férsémrad livskvalitet och férkortad livslédngd vid
obehandlad sjukdom.” % Prevalensen uppskattas till omkring 60 personer per en miljon
invanare.’’

Oktreotid subkutan depa (CAM2029) &r en ny formulering av oktreotid under utveckling fér
behandling av tre séllsynta sjukdomstillstand; akromegali samt neuroendokrina tumérer och
polycystisk leversjukdom. Produkten &r designad for latthanterlig manadsdosering med en férfylld
spruta eller injektionspenna fér enkel administrering av patienterna sjdlva. CAM2029 har
utvérderats i fem kliniska fas 1- och 2-studier och har pavisat en femfaldig kning av dosjusterad
plasmaexponering jamfért med oktreotid LAR?. | kombination med en bekvdm och enkel
administrering har CAM2029 potential att ge férbéttrad behandlingseffekt, bekvamlighet och
livskvalitet jamfért med nuvarande forstalinjens medicinska behandling av akromegali med
oktreotid LAR och lanreotid ATG®. Dessa aspekter utvédrderas i ACROINNOVA fas 3-programmet.

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 pa den unika formuleringsteknologin FluidCrystal® samt en
omfattande expertis inom alla faser av ldkemedelsutveckling. Den kliniska forskningsportféljen
innehaller produkter fér behandling av beroende, smérta, cancer och endokrina sjukdomar.
Utvecklingen sker i egen regi och i partnerskap med internationella ldkemedelsbolag. Bolagets
aktier dr noterade pa Nasdaq Stockholm under kortnamnet "CAMX”. Fér mer information,

Se www.camurus.com.
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Ytterligare information

Fredrik Tiberg, vd och koncernchef
Tel. 046 286 46 92
fredrik.tiberg@camurus.com

Fredrik Joabsson, Chief Business Development Officer
Tel. 070 776 17 37

ir@camurus.com

Denna information ar sddan information som Camurus AB ar skyldigt att offentliggéra enligt EU:s
marknadsmissbruksforordning. Informationen Iamnades, genom verkstallande direktdrens forsorg,
for offentliggérande den 17 juli 2023 kl. 07.00.
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