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Accelererad vag till marknadsgodkannande for CERAMENT® G i
USA — BONESUPPORT™ |amnar in De Novo-ansdkan

Lund, Sverige, 08.00 CET, 23 mars 2020 — BONESUPPORT™, ett ledande foretag verksamt
inom ortobiologi for behandling av skelettskador, meddelade idag att bolaget kommer att
ldmna in en De Novo-ansokan till amerikanska Food and Drug Administration (FDA) for att
erhalla ett marknadsgodkannande for bolagets antibiotikafrisattande produkt CERAMENT G.
Ansokan galler for indikationen osteomyelit (beninfektion) och kan potentiellt leda till ett
godkdnnande under senare delen av 2020.

Under vintern har BONESUPPORT fort en dialog med den amerikanska
lakemedelsmyndigheten, FDA, for att underséka om CERAMENT G genom en De Novo-
ansokan skulle kunna erhalla ett marknadsgodkannande for indikationen osteomyelit. En De
Novo-ansOkan kan goéras nar det inte finns nagot jamforbart etablerat alternativ (“predicate
device”) pa marknaden.

Dialogen med FDA har resulterat i att CERAMENT G erhallit kategorisering som ”Breakthrough
device” samt att BONESUPPORT beslutat att [amna in en De Novo-ansékan under april 2020.

Kategoriseringen ”Breakthrough device” kan tilldelas produkter som anses ge en effektivare
behandling av svara sjukdomstillstand. Syftet ar att ge en expedierad granskning av ansékan
for marknadsgodkdannande.

"Fordelarna med CERAMENT G for patienter och behandlande kliniker ar validerade i flertalet
mycket starka kliniska studier som banat vag for var starka forsaljning i Europa dar CERAMENT
G star for en klar majoritet av var forséljning. Det visar pa potentialen i vara
antibiotikafrisattande produkter nar vi nu arbetar for ett accelererat marknadsgodkannande
i USA. Ett positivt besked pa De Novo-ansdkan skulle forkorta vagen fér CERAMENT G till
amerikanska marknaden med ca 18 manader”, sade Emil Billback, vd for BONESUPPORT.

Efter att BONESUPPORT lamnat in ansékan om marknadsgodkannande foljer en period da
FDA granskar den omfattande dokumentationen. Om allt gar enligt plan raknar
BONESUPPORT med att ett marknadsgodkdnnande kan erhallas under senare delen av 2020.
Hur lang tid den totala granskningen kommer att ta ar dock svart att forutsdga eftersom
processen ar beroende av FDA:s aterkoppling och om FDA begar ytterligare information eller
dokumentation.

CERAMENT G mojliggor lokal antibiotikafrisattning, som signifikant minskar risken foér
reinfektion och amputation vid beninfektion, samt medfér minskad risk for
resistensutveckling, vilket gor att vi ser en enorm potential i den amerikanska marknaden.

Osteomyelit ar ett svart tillstand, dar infektionen skadar och forhindrar den naturliga
benldakningsprocessen, och uppskattas sta for cirka 50 procent av alla icke traumarelaterade
amputationer. Varje ar behandlas ca 50 000 osteomyelit-patienter med bengraft. Marknaden
for dessa behandlingar uppskattas till cirka 100 miljoner dollar.

BONESUPPORT har tidigare meddelat att bolaget planerar att skicka in en premarket
approval-ansékan (PMA) fér CERAMENT G till FDA under 2021. De Novo-ansdkan géller
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indikationen osteomyelit (beninfektion) och BONESUPPORT kvarstar i sin ambition att skicka
in en PMA-ansokan for ytterligare indikationer bland annat trauma, under slutet av 2021.

Med anledning av ovanstdende pressrelease kommer BONESUPPORT halla en
telefonkonferens/webcast: mandagen den 23:e mars, kl. 09:30.

FOr webcast:
https://tv.streamfabriken.com/2020-03-23-bonesupport-pressconference

Inloggningsnumren for konferenssamtalet ar:
SE: +46850558355

UK: +443333009264

US: +16467224903

For ytterligare information kontakta:

BONESUPPORT AB
Emil Billbéck, CEO
+46 (0) 46 286 53 70

Hakan Johansson, CFO
+46(0) 46 286 53 70

ir@bonesupport.com

Cord Communications

Charlotte Stjerngren

+46 (0) 708 76 87 87
charlotte.stjerngren@cordcom.se
www.cordcom.se

Denna information dr sGdan information som BONESUPPORT HOLDING AB (publ) dr skyldigt att
offentliggéra enligt EU:s marknadsmissbruksférordning. Informationen ldmnades, genom
ovanstdende kontaktpersons férsorg, for offentliggérande den 23 mars 2020 kl. 08.00 CET.

Om BONESUPPORT™

BONESUPPORT (Nasdaq Stockholm: BONEX) utvecklar och kommersialiserar innovativa injicerbara
biokeramiska bengraftsubstitut som ombildas till patientens eget ben och har férmaga att frisatta
lakemedel. BONESUPPORTSs bengraftsubstitut ar baserade pa den patentskyddade
teknologiplattformen CERAMENT. Bolaget genomfor en rad kliniska studier for att visa kliniska och
halsoekonomiska férdelar med sina produkter och planerar att skicka in en premarket approval-
ansokan for CERAMENT G till FDA (USA) ar 2021. Bolaget &r baserat i Lund, Sverige, och omsatte
2019 totalt 155 MSEK. Besok gdrna www.bonesupport.com for mer information.
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BONESUPPORT och CERAMENT é&r registrerade varumarken hos BONESUPPORT AB.
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