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PRESSMEDDELANDE

Camurus oktreotid subkutan depa (CAM2029)
visar positiva resultat i placebokontrollerad
fas 3-studie i patienter med akromegali

- Priméra och sekundéra huvudutfallsmal uppfyllda fér oktreotid ménadsdepa

Lovande livskvalitetsdata jagmfért med standardbehandling vid start av studien

Vél tolererad sékerhetsprofil utan nya eller ovédntade observationer

- Camurus héller en telefonkonferens idag kl. 13:30

Lund — 20 juni 2023 — Camurus AB (NASDAQ STO: CAMX) meddelar idag positiva
overgripande resultat fran en 24-veckors, randomiserad, dubbelblind, placebokontrollerad

fas 3-studie, ACROINNOVA 1, som utvarderar CAM2029, oktreotid subkutan (SC) manadsdepa
20 mg, for behandling av vuxna patienter med akromegali. Studielakemedlet utvecklas for bekvam
subkutan manadsdosering med forfylld spruta eller injektionspenna for att méjliggora enkel
administrering av patienten sjalv. ACROINNOVA 1 inkluderade 72 patienter som vid studiens start
stod péa stabil dos av standardbehandling med oktreotid LAR' eller lanreotid ATG? och som
randomiserades 2:1 till behandling med CAM2029 eller placebo. Fas 3-studien métte samtliga
primara och sekundara huvudeffektmatt, inklusive samtliga férutbestdmda sensitivitets- och
supporterande analyser.

Akromegali &r en svarbehandlad, kronisk sjukdom som orsakas av en godartad tumér i hypofysen
som producerar éverskott av tillvaxthormon (GH) och indirekt hdga nivaer av insulinlik
tillvaxtfaktor-1 (IGF-1). Tilsammans resulterar detta i dverdriven ben- och vavnadstillvaxt, som
orsakar forstoring av hander, fotter, ansiktsdelar och inre organ, samt besvarande symptom som
trétthet, ledsmarta, muskelsvaghet, viktdkning, sémnapné, huvudvark och svettningar.® Patienter
med akromegali har forsamrad livskvalitet och tillgangliga behandlingar &r ofta belastande.*

"Vara fas 3-data visar pa robust behandlingseffekt med CAM2029 jamfért med placebo, och en
hég grad av sjukdomskontroll samt en 6kad patientrapporterad tillfredstallelse och livskvalitet
jamfort med standardbehandlingen vid studiens start,” sager Fredrik Tiberg, Camurus vd

och koncernchef. "Baserat pa de positiva resultaten och férvantade data fran en pagaende

fas 3-studie av langtidssakerhet och behandlingseffekt, forbereder vi inskickning av regulatoriska
ansokningar for CAM2029 mot slutet av 2023,” fortsatter han.

Overgripande nyckelresultat fran fas 3-studien inkluderar:

e Forbattrat behandlingssvar for IGF-1 (primart utfallsmatt) om 72,2% fér CAM2029
mot 37,5% for placebo (IGF-1<6vre normalgransen (ULN), vecka 22 och 24); p=0,0018

e Forbattrat behandlingssvar for IGF-1 och GH (sekundart huvudutfallsmatt) om
70,0% for CAM2029 mot 37,5% for placebo (IGF-1 <ULN, vecka 22 och 24, och GH <2,5
pg/L, vecka 24); p=0,0035

o Samtliga sensitivitets- och supporterande analyser bekraftade huvudanalyserna.
Svarsfrekvensen i per protokollpopulationen var 81,0% for CAM2029 mot 38,1% for
placebo; p=0,0002

e Mediantid till forhéjda IGF-1-nivaer>ULN naddes inte for CAM2029 och var 8,4 veckor
for placebo; p <0,0001

e IGF-1-nivaer var valkontrollerade till studiens slut med en signifikant behandlings-
skillnad mot placebo; p=0,0004

e Okad livskvalitet (AcroQolL total) for CAM2029 jamfért med standardbehandling vid
studiens start; p=0,0038. Signifikanta skillnader visades for samtliga AcroQoL-skalor

o Okad patientrapporterad behandlingstillfredsstillelse (TSQM convenience) for
CAM2029 jamfort med standardbehandling vid studiens start; p <0,0001
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De lovande patientrapporterade data fran studien avseende behandlingstillfredsstallelse,
symptomkontroll och livskvalitet kommer utdkas med data fran en pagaende fas 3-langtids- och
extensionsstudie av CAM2029, ACROINNOVA 2.

"Resultaten fran ACROINNOVA 1 ar mycket lovande. Att CAM2029 enkelt kan administreras av
patienten sjalv med en injektionspenna eller spruta en gang i manaden ar en stor fordel jamfort
med att behdva besdka vardgivare fér dosering och kan vasentligt reducera behandlingsbérdan
for patienter och Oka livskvaliteten”, kommenterade Prof. Diego Ferone, chef for avdelningen for
internmedicin och medicinska specialiteter vid Ospetale Policlinico San Martino, Genoas
universitet, Italien, och huvudprévare i ACROINNOVA 1.

Sakerhetsprofilen for CAM2029 var jamforbar med den for godkanda forsta generationens
somatostatin-receptorbindande lakemedel, oktreotid och lanreotid. Inga nya eller ovantade
signaler observerades. En allvarlig behandlingsrelaterad biverkan rapporterades i studien for en
patient som randomiserats till behandling med placebo. Fem studiedeltagare avslutade
behandlingen pa grund av biverkningar; fyra i CAM2029-armen och en i placebo-armen. Dessa
biverkningar var alla graderade som milda eller mattliga.

Detaljerade fas 3-resultat fran ACROINNOVA 1 kommer presenteras vid en kommande medicinsk
konferens och i vetenskapliga publikationer.

Om ACROINNOVA programmet

ACROINNOVA bestar av tva fas 3-studier som utvérderar behandlingseffekt och sékerhet av
oktreotid SC depa (CAM2029) vid behandling av patienter med akromegali. Den férsta studien,
ACROINNOVA 1 (NCT04076462), ar en &r en 24-veckors, randomiserad, dubbelblind,
multicenter, placebo-kontrollerad fas 3-studie av effekt och sdkerhet av CAM2029 i patienter som
vid studiens start stod pa en stabil dos av oktreotid LAR eller lanreotid ATG.

Ytterligare en fas 3-studie av CAM2029 pagar i patienter med akromegali, en 6ppen langtids- och
extensionsstudie (ACROINNOVA 2, NCT04125836). Utéver de patienter som kommer frén
ACROINNOVA 1 har ytterligare 81 patienter inkluderats i studien, av vilka majoriteten var partiellt
kontrollerade vid studiens start, IGF-1>1 vid starten av studien. Férsta resultaten fran studien
véntas under tredje kvartalet 2023.

Om akromegali och oktreotid SC depa 20 mg (CAM2029)

Akromegali &r en svar, kronisk sjukdom som oftast &r orsakad av en benign tumér i hypofysen
som leder till 6verproduktion av tillvédxthormon (GH) och 6verskott av insulinlik tillvéxtfaktor 1 (IGF-
1). Detta leder till fysiska féréndringar och férstoring av hénder, fétter, ansiktsdelar och inre organ,
samt h6g symtombelastning med trétthet, huvudvérk, svettningar, domningar, stickningar,
svullnad och ledsmérta. Akromegali leder till forsédmrad livskvalitet och férkortad livsldngd vid
obehandlad sjukdom.5° Prevalensen uppskattas till omkring 60 personer per en miljon invénare.’°

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 sjélva. CAM2029 har
utvérderats i fem kliniska fas 1- och 2-studier och har pavisat snabb och langtidsverkande
oktreotidfriséttning och en femfaldig 6kning av biotillgdnglighet och plasmaexponering, med
mdjlighet fér férbéttrad behandlingseffekt jGmfért med godkdnda oktreotidprodukter.
Behandlingseffekten och sékerheten av CAM2029 i patienter med akromegali utvérderas i
ACROINNOVA-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 ar noterade pa Nasdaq Stockholm under kortnamnet "CAMX”. Fér mer information, se
Www.camurus.com.
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Audiocast

Finansiella analytiker, investerare och media bjuds in till en audiocast med presentation av
resultaten idag kl. 13.30 (CET). Telefonkonferensen kan féljas via lank:
https://financialhearings.com/event/46741

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 sadan information som Camurus AB ar skyldigt att offentliggéra enligt EU:s
marknadsmissbruksforordning. Informationen lamnades, genom verkstallande direktérens forsorg,
for offentliggdrande den 20 juni 2023 kl. 07.30.
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