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Camurus ansd6kan om marknadsgodkannande
for oktreotid manadsdepa (CAM2029) for
akromegali har accepterats for granskning

av EMA

Lund - 23 maj 2024 — Camurus (NASDAQ STO: CAMX) meddelar idag att den europeiska
lakemedelsmyndigheten (EMA) accepterat foretagets ansékan om marknadsgodkannande (MAA)
for oktreotid subkutan (SC) depa (CAM2029) for behandling av patienter med akromegali.
Granskningsprocessen infor ett méjligt EU-godkannande av CAM2029 har nu formellt paborjats.

CAM2029 ar en ny subkutan manadsdepa av oktreotid designad for enkel sjalvadministrering och
for att ge en hog och férldngd Iakemedelsexponering med potential for effektiv sjukdomskontroll
och 6kad livskvalitet for patienter med akromegali.

"Europeiska lakemedelsmyndighetens antagande av Camurus registreringsansdkan for CAM2029
for granskning ar ytterligare ett steg mot att kunna ge patienter med akromegali tillgang till ett nytt
och effektivt behandlingsalternativ”, sager Fredrik Tiberg, Camurus vd och koncernchef.

Registreringsanstkan for CAM2029 baseras pa resultat fran sju kliniska studier, inklusive tva fas
3-studier inom ACROINNOVA-programmet."2 En motsvarande registreringanstkan (NDA) for
CAM2029 har tidigare Iamnats in till den amerikanska Iakemedelsmyndigheten (FDA) och ar for
narvarande under granskning med méaldatum for godkédnnandebeslut (PDUFA) den 21 oktober
2024.

CAM2029 har beviljats sarlakemedelstatus fér behandling av akromegali i EU.
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Om akromegali

Akromegali &r en séllsynt, langsamt progressiv sjukdom som oftast orsakas av en benign tumor i
hypofysen som leder till bverproduktion av tillvéxthormon (GH) och ddrigenom ockséa éverskott av
insulinlik tillvéxtfaktor 1 (IGF-1). Okontrollerade IGF-1 nivaer kan leda till onormal ben- och
vavnadstillvéxt, fordndrade ansiktsdrag, forstoring av hdnder, fétter och inre organ, och symptom
som trétthet, ledsmdrta, huvuavérk, syndefekter, 6verdrivna svettningar och parestesi.’ Fér
patienter med akromegali kan bristande biokemisk eller symptomkontroll resultera i férsémrad
livskvalitet och férkortad livslangd.*® Prevalensen av akromegali uppskattas till omkring 60
personer per en miljon invanare."°

Om CAM2029

CAM2029, ér en langtidsverkande subkutan depa av oktreotid under utveckling fér behandling av
tre séllsynta sjukdomar; akromegali, gastroenteropankreatiska neuroendokrina tumérer (GEP-
NET) och polycystisk leversjukdom (PLD). Produkten &r designad fér att méjliggéra enkel och
bekvdm sjalvadministrering med hjélp av en forfylld injektionspenna en gang i manaden.

Det kliniska programmet for 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.
CAMZ2029 har pavisat en cirka femfaldig 6kning i dosjusterad plasmaexponering jgmfért med
nuvarande godkéand, langtidsverkande, intramuskulér oktreotid.’” | fas 3 ACROINNOVA-
programmet har CAM2029 visat pa signifikant férbéttrad biokemisk kontroll jamfért med placebo,
samt forbéttrad symptomkontroll, behandlingstillfredsstéllelse och livskvalitet jamfért med
medicinsk behandling med férsta generationens somatostatinanaloger. Sdkerhetsprofilen fér
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CAM2029 var jamférbar med den fér godkédnda injektionsprodukter med oktreotid och lanreotid,
utan nya eller ovéntade observationer.

Om Camurus

Camurus ér ett svenskt forskningsbaserat ldkemedelsféretag med fokus pé utveckling och
marknadsféring av differentierade och innovativa ldkemedel fér behandling av svara och kroniska
sjukdomar. Produkterna baseras pé den unika formuleringsteknologin FluidCrystal® samt en
omfattande expertis inom alla faser av ldkemedelsutveckling. Den kliniska forskningsportféljen
innehaller produkter for behandling av beroende, smérta, cancer och endokrina sjukdomar.
Utvecklingen sker i egen regi och i partnerskap med internationella lGkemedelsbolag. Bolagets
aktier ar noterade pa Nasdaq Stockholm under kortnamnet "CAMX”. Fér mer information, se
WWW.camurus.com.
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Denna information ar sadan information som Camurus AB ar skyldigt att offentliggdra enligt EU:s
marknadsmissbruksférordning. Informationen Iamnades, genom verkstéllande direktérens férsorg,
for offentliggérande den 23 maj 2024 kl. 11.30.
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