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BONESUPPORT PATIENTENROLLERING | FORTIFY AVSLUTAD TIDIGARE AN
URSPRUNGLIG PLAN

Lund, Sverige, 16.30 CET, 15 juni 2020 - BONESUPPORT™, ett ledande foretag verksamt inom
ortobiologi for behandling av skelettskador meddelade idag att patientenrolleringen till
FORTIFY-studien pa CERAMENT® G har avslutats med 198 inkluderade patienter.

BONESUPPORT har nyligen begart ett tillagg till protokollet i avseende att minska antalet
studiesubjekt med cirka 30 patienter, pa grund av férvantade svarigheter att rekrytera under
COVID-19-pandemin. En blindad granskning av studiens patientantal, genomférd av studiens
oberoende statistiker, har sdakerstallt att ett avslut av enrolleringen efter 198 patienter endast
har en minimal pdverkan pa den statistiska noggrannheten. Amerikanska
lakemedelsmyndigheten (FDA) har nu godkdant denna begaran och enrolleringen till studien
ar avslutad.

FORTIFY-studien inleddes 2017 med syftet att utvdrdera sdkerheten och effekten av
CERAMENT G som en del av 6ppen tibiafraktur kirurgi jamfért med gallande vardstandard.
Resultaten av studien ar avsedda att stodja en premarket approval-ansékan (PMA) till FDA for
CERAMENT G i USA. Som tidigare meddelats planerar BONESUPPORT att lamna in en PMA-
ansokan i slutet av 2021.
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Om BONESUPPORT™

BONESUPPORT (Nasdaqg 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
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baserat i Lund, Sverige, och omsatte 2019 totalt 155 MSEK. Besok
garna www.bonesupport.com for mer information.

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