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PRESSMEDDELANDE

Slutford rekrytering av patienter i Camurus
fas 3-studie SORENTO av CAM2029 for
behandling av neuroendokrina tumorer

Lund — 14 december 2023 — Camurus (NASDAQ STO: CAMX) meddelar idag slutférd rekrytering
av patienter i den randomiserade, aktiv-kontrollerade fas 3-studien, SORENTO, som utvarderar
behandlingseffekt och sékerhet av subkutan oktreotid dep& (CAM2029) i patienter med
neuroendokrina tumdrer i magtarmkanalen eller bukspottkdrteln (GEP-NET).

"Rekryteringen till SORENTO har gatt dver forvantan. Vi fortsatter nu studien och insamling av
data for att visa om CAM2029 ger signifikant 6kad progressionsfri 6verlevnad jamfoért med
nuvarande standardbehandling i patienter med GEP-NET”, sager Fredrik Tiberg, Camurus vd och
koncernchef. "Vi &r oerhort tacksamma for alla patienters och kliniska provares medverkan i
SORENTO och ser fram emot studieresultaten nar malet om antalet progressionshandelser
uppnatts.”

Rekryteringen i SORENTO har 6verskridit malet om 302 randomiserade patienter vid 103 kliniska
centra i 12 lander i Nordamerika, Europa, Asien och Australien. Studiens priméara utfallsmatt ar
statistiskt signifikant férlangd progressionsfri verlevnad vid behandling med CAM2029 jamfort
med standardbehandling i patienter med metastaserad, icke-resektabel GEP-NET.
Huvudresultaten fran studien kommer analyseras nar 194 handelser av sjukdomsprogression eller
dodsfall bekraftats i studien.!

"SORENTO ar den storsta randomiserade kliniska studien av en somatostatin-receptor-ligand
som genomforts i patienter med GEP-NET. Den snabba rekryteringen aterspeglar ett stort
intresse for CAM2029 och SORENTO bland prévare, kliniska forskare och patienter”, sager
koordinerande huvudprévare Dr Simron Singh, medicinsk onkolog vid Susan Leslie Clinic for
Neuroendocrine Cancers, Odette Cancer Center, Sunnybrook Health Sciences center, Toronto,
Kanada, assoc. professor vid University of Toronto. "Utéver det primara utfallsméttet avseende
signifikant forbattrad tumdrkontroll, utvarderas sjalvadministrering av CAM2029 i SORENTO for
att kunna erbjuda en mer patientcentrerad vard.”

GEP-NET ér en livsbegransande sjukdom som karaktariseras av langsamvaxande tumorer i
magtarmkanalen eller bukspottkorteln. Cirka 350 000 patienter i EU och USA uppskattas leva
med GEP-NET, vilken anses vara en underdiagnostiserad och underbehandlad sjukdom.?®

For mer information om den kliniska studien se www.clinicaltrials.gov (NCT05050942).
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Om GEP-NET

Neuroendokrina tumérer (NET) &r en relativt séllsynt, livsbegransande sjukdom som
kannetecknas av langsamvéaxande tumérer som harstammar fran hormonproducerande
neuroendokrina celler.” Tumorerna kan uppsta i hela kroppen och tumarer lokaliserade i
magtarmkanalen eller bukspottkorteln, sa kallade gastroenteropankreatiska neuroendokrina
tumorer (GEP-NET), ar de vanligast forekommande.? Kliniska symptom av NET kan innefatta svar
diarré, hudrodnad, buksmartor och kramper.” Incidensen och prevalensen 6kar stadigt.8° En av
orsakerna till att sjukdomen okar anses vara ett battre utnyttjande av sjukvardsresurser, med
effektivare och tidigare diagnostisering. Parallellt med tillgang till battre behandling har
overlevnaden for patienter med GEP-NET okat over tid.?°


https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT05050942?cond=NCT05050942&draw=2&rank=1
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Om CAM2029

CAM2029 &r en langtidsverkande subkutan depé av oktreotid under utveckling for behandling av
tre sallsynta sjukdomar; akromegali, gastroenteropankreatiska neuroendokrina tumérer (GEP-
NET) och polycystisk leversjukdom (PLD). CAM2029 har utvarderats i fem avslutade fas 1- och 2-
studier, en avslutad och en pagaende fas 3-studie i akromegali (ACROINNOVA 1 och 2), en
pagaende fas 3-studie i patienter med GEP-NET (SORENTO) och en pagaende fas 2/3-studie for
behandling av patienter med PLD (POSITANO). CAM2029 utvecklas for forbattrad exponering av
oktreotid och for att mdéjliggéra enkel och bekvam sjalvadministrering med hjélp av en forfylld
penna eller férfylld spruta. CAM2029 har beviljats sarlakemedelstatus fér behandling av
akromegali i EU [och USA] och fér behandling av PLD i USA.

Om SORENTO-studien

SORENTO-studien (Subcutaneous Octreotide Randomized Efficacy in Neuroendocrine TumOrs)
ar en randomiserad, multinationell, aktiv-kontrollerad fas 3-studie med syftet att utvardera effekten
och s&kerheten av langtidsverkande oktreotid depa (CAM2029) jamfort med standardbehandling
med langtidsverkande oktreotid eller lanreotid i patienter med gastroenteropankreatiska
neuroendokrina tumorer (GEP-NET). Studiens primara mal ar att visa pa en signifikant forbattrad
behandling med CAM2029 jamfért med nuvarande standardbehandlingar. Det primara
utfallsmattet &r progressionsfri éverlevnad (PFS), beddémt av en blindad oberoende
granskningskommitté (BIRC). Sekundara effektmatt inkluderar total éverlevnad, PFS bedémt av
de lokala provarna, total tumdrresponsfrekvens (ORR, overall response rate),
sjukdomskontrolifrekvens (DCR, disease control rate), tid till tumérrespons (time to tumor
response), varaktighet av respons (duration of response) och férekomst av biverkningar.
Rekryteringsmalet var cirka 300 patienter med metastaserad och/eller icke-resektabel GEP-NET,
fordelade pa kliniker i Nordamerika, Europa, Asien och Australien. Patienter som upplever
sjukdomsprogression i den randomiserade delen kommer att erbjudas att fortsatta till en dppen
forlangd del av studien med intensifierad behandling med CAM2029. Fér mer information se
www.clinicaltrials.gov (NCT05050942).

Om Camurus

Camurus &r ett svenskt forskningsbaserat lakemedelsféretag 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 for behandling av beroende, smarta, cancer och endokrina sjukdomar.
Utvecklingen sker i egen regi och i partnerskap med internationella lakemedelsbolag. Bolagets
aktier ar noterade pa Nasdaq Stockholm under kortnamnet "CAMX”. Fér mer information, se
WWW.Camurus.com.
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