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BONESUPPORT erhaller marknadsgodkannande for
CERAMENT G i USA

BONESUPPORT ™, ett ledande féretag verksamt inom ortobiologi for behandling av skelettskador,
meddelar idag att bolaget har erhallit marknadsgodk&nnande fran amerikanska Food and Drug
Administration (FDA), for bolagets antibiotikafrisdttande produkt CERAMENT G, for indikationen
beninfektion (osteomyelit).

CERAMENT G har erhallit marknadsgodkannande genom en De Novo-ansdkan, vilket &r ett av de
tillgéngliga regulatoriska tillvdgagangssatten nér det inte finns ndgot jamfdrbart etablerat
produktalternativ (“predicate device”). CERAMENT G har erhallit FDAs “Breakthrough device”
status, eftersom den tillfor ett betydande kliniskt varde jamfért med existerande
behandlingsalternativ, genom att mojliggora naturlig benldkning skyddat av lokalt frisattande
antibiotika, i enstegsprocedur. CERAMENT G har bevisats vasentligt forbattra
behandlingsresultaten for patienter som lider av beninfektion, med en reducerad risk for
reinfektion och amputation.

CERAMENT G ar det forsta och enda antibiotikafrisattande bengraftsubstitutet som har godkénts
for den amerikanska marknaden.

"Tillkdnnagivandet fran FDA innebé&r att BONESUPPORT natt den hittills viktigaste milstolpen i
bolagets kommersiella historia. Férdelarna med CERAMENT G for patienter och kliniker har
bekraftats i flera mycket starka kliniska studier, och har banat vagen for var starka férsaljning i
Europa, dar CERAMENT G utgor en tydlig majoritet av var forséljning", sager Emil Billback, vd for
BONESUPPORT.

BONESUPPORT bedémer att antalet patienter som behandlas for beninfektion i USA uppgar till 50
k per ar, med en okningstakt pa 5-7 % arligen.

BONESUPPORT bjuder in till ett konferenssamtal och en online-presentation 18 maj 2022, kl. 11:
00 CEST. BONESUPPORTS vd Emil Billback och CFO Hakan Johansson kommer att informera
om detaljerna i FDAs godkiannande och svara pa fragor. Presentationen kommer hallas pa
engelska.

Inloggningsnumren for konferenssamtalet ar:

SE: +46 856642651 PIN:27492126#
UK: +44 3333000804 PIN:27492126#
US: +1 6319131422 PIN:27492126#

Presentationen kommer webbséndas och kan nas pa féljande webblénk:
https://tv.streamfabriken.com/bonesupport-press-conference
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For ytterligare information kontakta:

BONESUPPORT Holding AB
Emil Billback, vd
+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 &r sddan information som BONESUPPORT Holding AB (publ) &r skyldigt att
offentliggdra enligt EU:s marknadsmissbruksférordning. Informationen ldmnades, genom
ovanstdende kontaktpersons férsorg, fér offentliggérande den 2022-05-18 08:24 CEST.

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 ar baserade pa den
patentskyddade teknologiplattformen CERAMENT. Bolaget genomfér en rad kliniska studier for
att visa kliniska och halsoekonomiska fordelar med sina produkter. Bolaget ar baserat i Lund,
Sverige, och omsatte 2021 totalt 213 MSEK. BesOk gdrna www.bonesupport.com fér mer
information.

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