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BONESUPPORT™ CERTIiFy-STUDIE MED CERAMENT® BONE VOID
FILLER NU PUBLICERAD | JOURNAL OF BONE & JOINT SURGERY

Lund, Sverige, 08:45 CET, 9 december 2019 BONESUPPORT™, ett ledande foretag
verksamt inom ortobiologi for behandling av skelettskador, tillkinnagav i dag
publiceringen av niva I-studien CERTiFy i den hogt rankade tidskriften Journal of Bone &
Joint Surgery. Forfattarna drog slutsatsen att CERAMENT® BONE VOID FILLER (BVF) var
minst lika bra som autograft bade avseende patientrapporterade utfallsmatt och
radiografiska resultat vid behandling av tibialplatafrakturer.

"Publiceringen av de framgangsrika resultaten i denna niva I-studie ar en viktig milstolpe for
BONESUPPORT. Att visa att CERAMENT BVF ar lika bra som autograft eliminerar behovet av
att hamta och transplantera patientens egen benvavnad, fér den har typen av skador. Vi
vantar oss att resultaten fran CERTiFy kommer att driva en foérandring av vardstandarden.
Dessa starka data for CERAMENT BVF spelar en nyckelroll i var kommersiella strategi for att
Oka var andel av marknaden inom bengraft i bade Europa och USA”, sade Emil Billback, vd
for BONESUPPORT.

Professor Pol. M. Rommens, chef for avdelningen for ortopedi och traumatologi vid
University Medical Center Mainz och professor Alexander Hofmann, chef for avdelningen foér
traumatologi och ortopedi 1 vid Westpfalz-Clinics, Kaiserslautern, Tyskland var studiens tva
huvudprovare.

Professor Rommens sade: ”“De positiva topp-linje resultaten fran CERTiFy-studien
publicerades redan forra aret och vi ar glada Over att resultaten nu har publicerats i JBJS, den
mest respekterade tidskriften inom omradet ortopedisk kirurgi. Det ar ett stort erkdnnande
av vart arbete, som tog oss sju ar. Studien &r unik eftersom det ar den forsta och enda 1/1
randomiserade kliniska jamforelsen mellan den sa kallade "gyllene standarden" autograft och
ett keramiskt bengraftsubstitut, som inkluderar patientrapporterade utfallsmatt. CERTiFy
visar tydligt att CERAMENT BVF ar minst lika bra som autograft avseende flera viktiga kliniska
parametrar”.

Professor Hofmann tillade: ”Vara resultat visar en férdel for patienterna vad galler
postoperativ smarta och blodforlust. Med tanke pa den anvandarvanlighet och de andra
fordelar som CERAMENT BVF erbjuder banar resultaten vag for en potentiell forandring av
behandlingsstandarden av bendefekter vid trauma”.

Mer om CERTiFy-studien

CERTiFy (CERAMENT® Treatment of Tibia Plateau Fracture defects), en prospektiv,
randomiserad, 6ppen multicenterstudie, omfattade 135 patienter med akut skada och split-
depression-frakturer i narheten av skenbenet och genomfordes vid 20 sjukhus i Tyskland.
Patienterna randomiserades for att fa antingen autograft (autologt iliac-bentransplantat)
eller CERAMENT BVF for rekonstruktion av skelettet.
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De primadra resultatmatten bestod av postoperativa patientrapporterade utfallsmatt (PROM)
efter 26 veckor via kortformularet (SF)-12 Physical Component Summary (PCS) och smartniva
(VAS).

Alder, kon, fixeringsmetoder och frakturménster var jamforbara i badda grupperna. Det
forekom inga signifikanta skillnader i de postoperativa poangen i vecka 26, varken i SF-12 PCS
eller VAS. Det fanns en signifikant minskning av blodférlust och smartniva postoperativ dag 1
hos gruppen som behandlats med CERAMENT BVF. Det fanns inga signifikanta skillnader
avseende frakturldakning, remodelering av defekter eller forsankningar mellan de bada
grupperna.

Om CERAMENT® BONE VOID FILLER

CERAMENT BONE VOID FILLER anvands for att fylla halrum i ben orsakat av bland annat
trauma eller godartade bentumorer. Det ar det enda injicerbara och formbara syntetiska
bengraftsubstitut som ombildas till patientens eget ben inom 6—12 manader. CERAMENT
BVF ar synligt vid rontgen vilket gor produkten idealisk for anvandning vid minimalt invasiva
operationer och vid éppen kirurgi. CERAMENT kan anvandas for att ge stod at
frakturstabiliserande hjalpmedel (skruvar, plattor etc) under det kirurgiska ingreppet. Den
unika materialkombinationen motstar sprickbildning och migration vid borrning.

Om BONESUPPORT™

BONESUPPORT™ (Nasdaq Stockholm: BONEX) utvecklar och kommersialiserar innovativa
injicerbara biokeramiska bengraftsubstitut som ombildas till patientens eget ben och har
formaga att frisatta lakemedel. BONESUPPORTSs bengraftsubstitut dr baserade pa den
patentskyddade teknologiplattformen CERAMENT. Bolaget genomfor en rad kliniska studier
for att visa kliniska och halsoekonomiska fordelar med sina produkter och planerar att
skicka in en premarket approval-ansékan for CERAMENT G till FDA (USA) ar 2021. Bolaget ar
baserat i Lund, Sverige, och omsatte 2018 totalt 97 msek.

Besok garna www.bonesupport.com foér mer information.

BONESUPPORT och CERAMENT é&r registrerade varumarken hos BONESUPPORT AB.
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