T e ' BONESUPPORT

Marknadsansokan for CERAMENT® V i USA kommer goras
enligt 510(k)

BONESUPPORT™, ett ledande foretag verksamt inom ortobiologi for behandling av
skelettskador, meddelar idag att bolagets ans6kan om marknadsforingstillstand for
bolagets antibiotikafrisattande bengraftsubstitut CERAMENT V (vancomycin), efter
diskussion med den amerikanska lakemedelsmyndigheten, Food and Drug
Administration (FDA), kommer att ske genom en 510(k)-ansodkan, istallet for genom en
De Novo-ansdkan.

Marknadsgodkannandet for CERAMENT® G ar 2022 baserades pa omfattande effektivitets- och
patientsakerhetsdata, med nastan 17 000 kliniska datapunkter. CERAMENT G kommer att kunna
anvandas som predikat for CERAMENT V da produkterna har samma verkningsmekanism, dven

om antibiotikan skiljer sig at. Inlamning av ansokan &r fortsatt planlagd till férsta kvartalet 2025.

CERAMENT V har sedan tidigare erhallit kategorisering som "breakthrough device” for
indikationen beninfektion fran FDA.

For ytterligare information kontakta:

BONESUPPORT 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

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 genomfor en rad kliniska studier for
att visa kliniska och hdlsoekonomiska fordelar med sina produkter. Bolaget ar baserat i Lund,
Sverige, och omsatte 2023 totalt 591 MSEK. BesOk gdarna www.bonesupport.com fér mer
information.

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

Scheelevagen 19 | Ideon Science Park | SE-223 70 Lund | Sweden
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