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Camurus studie POSITANO visar
behandlingseffekt av CAM2029 i patienter med
polycystisk leversjukdom

— CAMZ2029 minskar tillvéxt av lever- och cystvolym jamfért med placebo
— Vil tolererad utan nya eller ovédntade sékerhetsobservationer
— Fas 3-studie kommer diskuteras med regulatoriska myndigheter

Lund — 18 juni 2025 — Camurus (NASDAQ STO: CAMX) meddelar idag évergripande resultat
fran den 12-manaders, randomiserade, dubbelblinda, placebokontrollerade fas 2b-studien,
POSITANO (NCT05281328), som utvarderar behandlingseffekt och sakerhet av oktreotid
subkutan (SC) manadsdepa (CAM2029) i patienter med symptomatisk polycystisk leversjukdom
(PLD).

PLD ar en sallsynt, genetisk och kronisk sjukdom som karaktériseras av progressiv tillvaxt av
cystor i levern, vilket kan orsaka svara symptom och nedsatt livskvalitet. Uppskattningsvis 37 000
personer i USA och EU har PLD, varav merparten ar kvinnor.! Det finns idag ingen godkénd
medicinsk behandling av PLD.

"POSITANO-studien visar att CAM2029 signifikant reducerar lever- och total cystvolym jamfort
med placebo. Resultaten visar ocksa forbattringar i symptom, vilket bedémts utifran relevanta
patientrapporterade utfallsmatt”, sdger doktor Joost P.H. Drenth, professor i hepatologi vid
Amsterdam University Medical Center samt koordinerande prévare fér POSITANO-studien. “Det
finns ett betydande medicinskt behov av behandling for patienter med polycystisk leversjukdom
och resultaten fran POSITANO-studien ar lovande for vara patienter.”

POSITANO inkluderade totalt 71 patienter med symptomatisk PLD som randomiserats 1:1:1 till
behandling med CAM2029 i tva olika dosgrupper eller till placebo. Studien uppnadde det primara
utfallsmattet och visade pa signifikant relativ reduktion i Idngdjusterad levervolym (htTLV) fran
baslinjen till vecka 53 om 4,3% (p=0,044) fér de kombinerade CAM2029-grupperna jamfoért med
placebo. Motsvarande relativa minskning av den total levercystvolymen var 8,7% (p=0,016).
Vidare resulterade CAM2029 i férbattringar av sjukdomssymptom och andra patient- och kliniskt
rapporterade utfallsmatt under behandlingstiden.

"POSITANO-studien nadde sitt primara utfallsmatt och visade att CAM2029 minskar tillvaxten av
lever- och cystor i patienter med polycystisk leversjukdom och kan férbattra sjukdomssymptom
och andra behandlingsrelaterade utfall”, séager Fredrik Tiberg, Camurus vd och koncernchef.
"Baserat pa resultaten avser Camurus att diskutera utformningen av en bekréaftande fas 3-studie
med regulatoriska myndigheter i USA och Europa.”

CAM2029 tolererades val och uppvisade en sékerhetsprofil som ar jamfoérbar den etablerade
sakerhetsprofilen for somatostatinanaloger, oktreotid eller lanreotid for injektion. De vanligaste
rapporterade biverkningarna var diarré och andra gastrointestinala effekter samt
injektionsreaktioner av mild eller mattlig intensitet. Inga nya eller ovantade sakerhetshandelser
noterades. Detaljerade resultat fran POSITANO-studien kommer redovisas vid framtida
vetenskapliga méten och i publikationer.

Efter att behandlingen i den randomiserade delen av POSITANO slutforts, fortldper behandlingen
av patienter med CAM2029 i en 2,5-ars, 6ppen forlangningsfas av studien dar ytterligare effekt-
och sakerhetsdata insamlas och rapporteras. CAM2029 har beviljats sarlakemedelstatus for
autosomal dominant polycystisk leversjukdom i USA av den amerikanska lakemedelsmyndigheten
FDA och i EU av den Europeiska kommissionen.
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Om polycystisk leversjukdom

Polycystisk leversjukdom (PLD) &r en séllsynt, genetisk och kronisk sjukdom som karaktériseras
av progressiv lillvéxt av flera (>10) vétskefyllda cystor i levern. Dessa kan orsaka allvarliga
symptom sasom buksmértor och obehag, andnéd (dyspné), matsméltningsbesvér (dyspepsi),
gastroesofageal reflux (halsbrédnna och sura uppstétningar) och begrénsad rérlighet. Séllsynta
komplikationer &r blédningar, infektioner eller bristningar i levercystorna.?% Bidragande faktorer till
sjukdomens svarighet ar alder och kén; hégre alder korrelerar positivt med bade storleken pa
cystorna och antalet, och kvinnor &r 6verrepresenterade bland symptomatiska patienter.%¢ De
flesta patienter med PLD diagnostiseras i 30-arséldern efter att ha rapporterat en plétslig och
accelererande 6kning av midjemattet tillsammans med andra PLD-relaterade symptom.” Fér
nérvarande finns det ingen godkénd farmakologisk behandling fér PLD. Kliniska studier indikerar
att somatostatinanaloger, som oktreotid, kan reducera cystbildning, vétskesekretion, och minska
levervolym.9-11

Om oktreotid SC depa (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). CAM2029 har studerats i ett omfattande kliniskt
program, inkluderande fem fas 1- och 2-studier, tva fas 3-studier i akromegali (ACROINNOVA 1
och 2), en pagaende fas 3-studie i patienter med GEP-NET (SORENTO) samt i en fas 2/3-studie i
patienter med PLD (POSITANO). CAM2029 utvecklas for forbéttrad exponering av oktreotid och
for att méjliggbra enkel och bekvdm sjélvadministrering med hjélp av en injektionspenna en gang i
manaden.

Om Camurus

Camurus ér ett internationellt forskningsbaserat ldkemedelsféretag med fokus pé utveckling och
marknadsféring av differentierade och innovativa ldkemedel for att férbéttra livet for patienter med
svéra och kroniska sjukdomar. Produkterna baseras pa den unika formuleringsteknologin
FluidCrystal® samt en omfattande expertis inom alla faser av ldkemedelsutveckling.
Utvecklingsportféljen innehaller produkter for behandling av beroende, smérta, cancer och
endokrina sjukdomar. Camurus har verksamhet i Europa, USA och Australien, med huvudkontor i
Lund, Sverige. Bolagets aktier &r noterade pa Nasdaq Stockholm under kortnamnet "CAMX”. Fér
mer information, se www.camurus.com och LinkedIn.
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Denna information ar saddan information som Camurus AB &r skyldigt att offentliggéra enligt EU:s
marknadsmissbruksforordning. Informationen Iamnades, genom verkstallande direktérens forsorg,
for offentliggérande den 18 juni 2025 kl. 8.00.
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