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PRESSMEDDELANDE

Camurus skickar in ansokan till FDA om
marknadsgodkannande for Oclaiz™ for
behandling av akromegali

Lund — 21 december 2023 — Camurus (NASDAQ STO: CAMX) meddelar idag inlamning av
ansdkan om marknadsgodkannande (NDA) till amerikanska lakemedelsmyndigheten (FDA) for
Oclaiz™, oktreotid subkutan manadsdepa (CAM2029), under utveckling for behandling av
patienter med akromegali.

"NDA-ansokan foljer pa de positiva fas 3-resultaten fran vara tvd ACROINNOVA-studier samt
vetenskapliga radgivande moten med FDA”, sager Fredrik Tiberg, Camurus vd och koncernchef.
"ACROINNOVA-resultaten visar att Oclaiz™ kan bli ett meningsfullt nytt behandlingsalternativ for
patienter med akromegali genom effektiv biokemisk och symptomkontroll och potential fér 6kad
behandlingstillfredsstallelse och livskvalitet jamfért med nuvarande medicinsk standardbehandling
med forsta generationens somatostatinanaloger.”

Ansokan till FDA baseras pa resultaten fran en 25-veckors, randomiserad, dubbelblind,
placebokontrollerad, multicenter fas 3-studie (ACROINNOVA 1) i patienter med akromegali som
overforts till CAM2029 eller placebo fran en stabil dos av standardbehandling med oktreotid eller
lanreotid. Darutéver tillkommer data fran en 52-veckors, Gppen fas 3-studie (ACROINNOVA 2) av
langtidssakerhet och behandlingseffekt med CAM2029 i patienter med akromegali som
inkluderade patienter som inte var biokemiskt kontrollerade vid studiens start.

Om akromegali

Akromegali ar en sallsynt, langsamt progressiv sjukdom som oftast orsakas av en benign tumor i
hypofysen som leder till 6verproduktion av tillvaxthormon (GH) och darigenom ocksa éverskott av
insulinlik tillvaxtfaktor 1 (IGF-1). Okontrollerade IGF-1 nivaer kan leda till onormal ben- och
vavnadstillvaxt, féréndrade ansiktsdrag, forstoring av hander, fétter och inre organ, och symptom
som trétthet, ledsmarta, huvudvark, syndefekter, verdrivna svettningar och parestesi.! For
patienter med akromegali kan bristande biokemisk eller symptomkontroll resultera i férsdmrad
livskvalitet och forkortad livslangd.?” Prevalensen av akromegali uppskattas till omkring 60
personer per en miljon invanare.®

Om Oclaiz™ (CAM2029)

CAM2029, &r en langtidsverkande subkutan depa av oktreotid under utveckling for behandling av
tre sallsynta sjukdomar; akromegali, gastroenteropankreatiska neuroendokrina tumorer (GEP-
NET) och polycystisk leversjukdom (PLD). Produkten &r designad for att méjliggéra enkel och
bekvam sjalvadministrering med hjalp av en forfylld penna eller forfylld spruta en gang i manaden.

Det kliniska programmet fér CAM2029 i akromegali inkluderar sju kliniska studier; fyra

fas 1-studier, en fas 2-studie och tva fas 3-studier inom det kliniska programmet ACROINNOVA.
CAM2029 har pavisat en cirka femfaldig 6kning i dosjusterad plasmaexponering jamfort med
nuvarande godkéand, langtidsverkande, intramuskular oktreotid.® | fas 3 ACROINNOVA-
programmet har CAM2029 visat pa signifikant forbattrad biokemisk kontroll jamfért med placebo,
samt forbattrad symptomkontroll, behandlingstillfredsstéllelse och livskvalitet jamfort med
medicinsk behandling med forsta generationens somatostatinanaloger. Sékerhetsprofilen for
CAM2029 var jamfdrbar med den for godk&nda injicerbara oktreotid- och lanreotidprodukter, utan
nya eller ovantade observationer.

Oclaiz™ ar ett varumarke tillhérande Camurus AB.

Om Camurus

Camurus ar ett svenskt forskningsbaserat lakemedelsforetag med fokus pa utveckling och
marknadsforing av differentierade och innovativa lakemedel for behandling av svara och kroniska
sjukdomar. Produkterna baseras pa den unika formuleringsteknologin FluidCrystal® samt en
omfattande expertis inom alla faser av lakemedelsutveckling. Den kliniska forskningsportféljen
innehaller produkter fér behandling av beroende, smarta, cancer och endokrina sjukdomar.
Utvecklingen sker i egen regi och i partnerskap med internationella lakemedelsbolag. Bolagets
aktier &r noterade pa Nasdaq Stockholm under kortnamnet "CAMX”. F6r mer information, se
WWw.camurus.com.
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