
 

 

PRESSMEDDELANDE 

 

Camurus ansökan om marknadsgodkännande 
för oktreotid månadsdepå (CAM2029) för 
akromegali har accepterats för granskning  
av EMA 

Lund – 23 maj 2024 – Camurus (NASDAQ STO: CAMX) meddelar idag att den europeiska 
läkemedelsmyndigheten (EMA) accepterat företagets ansökan om marknadsgodkännande (MAA) 
för oktreotid subkutan (SC) depå (CAM2029) för behandling av patienter med akromegali. 
Granskningsprocessen inför ett möjligt EU-godkännande av CAM2029 har nu formellt påbörjats.  

CAM2029 är en ny subkutan månadsdepå av oktreotid designad för enkel självadministrering och 
för att ge en hög och förlängd läkemedelsexponering med potential för effektiv sjukdomskontroll 
och ökad livskvalitet för patienter med akromegali.  

”Europeiska läkemedelsmyndighetens antagande av Camurus registreringsansökan för CAM2029 
för granskning är ytterligare ett steg mot att kunna ge patienter med akromegali tillgång till ett nytt 
och effektivt behandlingsalternativ”, säger Fredrik Tiberg, Camurus vd och koncernchef. 

Registreringsansökan för CAM2029 baseras på resultat från sju kliniska studier, inklusive två fas 
3-studier inom ACROINNOVA-programmet.1,2 En motsvarande registreringansökan (NDA) för 
CAM2029 har tidigare lämnats in till den amerikanska läkemedelsmyndigheten (FDA) och är för 
närvarande under granskning med måldatum för godkännandebeslut (PDUFA) den 21 oktober 
2024. 

CAM2029 har beviljats särläkemedelstatus för behandling av akromegali i EU. 
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Om akromegali  
Akromegali är en sällsynt, långsamt progressiv sjukdom som oftast orsakas av en benign tumör i 
hypofysen som leder till överproduktion av tillväxthormon (GH) och därigenom också överskott av 
insulinlik tillväxtfaktor 1 (IGF-1). Okontrollerade IGF-1 nivåer kan leda till onormal ben- och 
vävnadstillväxt, förändrade ansiktsdrag, förstoring av händer, fötter och inre organ, och symptom 
som trötthet, ledsmärta, huvudvärk, syndefekter, överdrivna svettningar och parestesi.3 För 
patienter med akromegali kan bristande biokemisk eller symptomkontroll resultera i försämrad 
livskvalitet och förkortad livslängd.4-9 Prevalensen av akromegali uppskattas till omkring 60 
personer per en miljon invånare.10  

Om CAM2029 
CAM2029, är en långtidsverkande subkutan depå av oktreotid under utveckling för behandling av 
tre sällsynta sjukdomar; akromegali, gastroenteropankreatiska neuroendokrina tumörer (GEP-
NET) och polycystisk leversjukdom (PLD). Produkten är designad för att möjliggöra enkel och 
bekväm självadministrering med hjälp av en förfylld injektionspenna en gång i månaden.  

Det kliniska programmet för CAM2029 i akromegali inkluderar sju kliniska studier; fyra  
fas 1-studier, en fas 2-studie och två fas 3-studier inom det kliniska programmet ACROINNOVA. 
CAM2029 har påvisat en cirka femfaldig ökning i dosjusterad plasmaexponering jämfört med 
nuvarande godkänd, långtidsverkande, intramuskulär oktreotid.11 I fas 3 ACROINNOVA-
programmet har CAM2029 visat på signifikant förbättrad biokemisk kontroll jämfört med placebo, 
samt förbättrad symptomkontroll, behandlingstillfredsställelse och livskvalitet jämfört med 
medicinsk behandling med första generationens somatostatinanaloger. Säkerhetsprofilen för 
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CAM2029 var jämförbar med den för godkända injektionsprodukter med oktreotid och lanreotid, 
utan nya eller oväntade observationer. 

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 beroende, smärta, cancer och endokrina sjukdomar. 
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.com. 
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Denna information är sådan information som Camurus AB är skyldigt att offentliggöra enligt EU:s 
marknadsmissbruksförordning. Informationen lämnades, genom verkställande direktörens försorg, 
för offentliggörande den 23 maj 2024 kl. 11.30. 
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