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Camurus ans6kan om marknadsgodkannande
av Oclaiz™ for behandling av akromegali
accepterad for granskning av FDA

Maéldatum fér godkdnnandebeslut &r satt till den 10 juni 2026

Lund - 9 januari 2026 — Camurus (NASDAQ STO: CAMX) meddelar idag att foretagets
uppdaterade ansdékan om marknadsgodkannande av Oclaiz™ (CAM2029), oktreotid
manadsdep3, for behandling av akromegali, accepterats for granskning av den amerikanska
lakemedelsmyndigheten (FDA). FDA har satt ett maldatum for slutgiltigt godk&nnandebeslut
(PDUFA-datum) till den 10 juni 2026.

"Vi ser fram emot fortsatt samarbete med FDA for att géra Oclaiz tillganglig for patienter med
akromegali i USA sa snart som mojligt”, sager Fredrik Tiberg, Camurus vd och koncernchef.

Oclaiz ar en subkutan langtidsverkande beredning av oktreotid utformad for optimerad
sjukdomskontroll samt enkel sjalvadministrering. Produkten &r formulerad med Camurus
FluidCrystal®-teknologi och doseras manadsvis med en injektionspenna.

Ansokan bygger pa data fran sju kliniska studier, inklusive tva fas 3-studier inom ACROINNOVA-
programmet. Den uppdaterade ansdkan skickades in till FDA den 10 december 2025 efter att
myndigheten tidigare utfardat en begaran om ytterligare information avseende observationer vid
en cGMP-inspektion av en kontraktstillverkares anlaggning.

Produkten har tidigare erhallit marknadsféringstillstand i EU och Storbritannien under namnet
Oczyesa®.! Lanseringen av lakemedlet har nyligen paborjats i EU.
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Om akromegali

Akromegali &r en séllsynt, langsamt progressiv sjukdom som oftast orsakas av en benign tumér i
hypofysen som leder till 6verproduktion av tillvédxthormon och dédrigenom ocksa éverskott av
insulinlik tillvéxtfaktor 1 (IGF-1). Detta kan leda till onormal ben- och vévnadstillvéxt, férstoring av
hénder, fétter och inre organ, férdndrade ansiktsdrag, och symptom som trétthet, ledsmaérta,
huvudvérk, syndefekter, 6verdrivna svettningar och parestesi.? Fér patienter med akromegali kan
bristande biokemisk eller symptomkontroll resultera i férsémrad livskvalitet och férkortad
livsldngd.>* Prevalensen av akromegali uppskattas till omkring 60 personer per en miljon
invénare.®

Om Oclaiz™ (CAM2029)

CAM2029 &r en subkutan depa av oktreotid formulerad med Camurus patenterade FluidCrystal®-
teknologi. Produkten &r utformad fér enkel subkutan sjélvadministrering en gang i manaden med
hjélp av en forfylld injektionspenna med en dold, tunn nél.

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.
CAM?2029 har pévisat en cirka femfaldig 6kning i dosjusterad plasmaexponering jamfért med
nuvarande godkéand, langtidsverkande, intramuskulér oktreotid.* ACROINNOVA 1-studien
pavisade att behandling med CAM2029 resulterade i en signifikant hégre andel patienter som
uppnadde normaliserade nivéer av insulinliknande tillvaxtfaktor-1 (IGF-1) jamfért med placebo.
ACROINNOVA 2-studien bekréftade bibehallen biokemisk kontroll éver 52-veckors behandlings-
period. Dérutéver pavisades minskade sjukdomssymptom samt ékad livskvalitet och
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behandlingstillfredsstéllelse med CAM2029 jamfért med standardbehandling vid studiens start. De
vanligaste biverkningarna inkluderade gastrointestinala effekter, centrala nervsystemseffekter,
lever- och gallvdgsproblem, stérningar av &mnesomséttning och néringsupptag, samt
injektionsreaktioner.”8

CAM2029 é&r &ven under utveckling for behandling av gastroenteropankreatiska neuroendokrina
tumérer (GEP-NET) och polycystisk leversjukdom (PLD).

Om Camurus

Camurus &r ett internationellt forskningsbaserat ldkemedelsféretag med fokus pa utveckling och
marknadsféring av differentierade och innovativa lakemedel for att férbéttra livet for patienter med
svara och kroniska sjukdomar. Produkterna baseras pa den unika formuleringsteknologin
FluidCrystal® samt en omfattande expertis inom alla faser av ldkemedelsutveckling.
Utvecklingsportfélien innehaller produkter fér 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 sadan information som Camurus AB ar skyldigt att offentliggdra enligt EU:s
marknadsmissbruksférordning. Informationen Iamnades, genom verkstéllande direktérens férsorg,
for offentliggérande den 9 januari 2026 kl. 15.10.
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