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OssDsign far godkannande att uppratta
ett patientregister i USA for att samla in
Real-World Data om OssDsign Catalyst

Uppsala, 13 januari, 2022. OssDsign AB (publ.) meddelar idag att Western
Institutional Review Board (WIRB), en av de storsta kliniska
granskningsnamnderna i USA, har godkant bolagets ansokan om att etablera
patientregistret PROPEL. Registret ar ett prospektivt multicenterregister for
ryggradsfusioner som majliggor studier av Real-World Data (RWD) fran patienter
som har behandlats med OssDsign Catalyst.

OssDsign Catalyst godkandes av den amerikanska lakemedelsmyndigheten FDA 2020
och lanserades i USA i augusti 2021. Under 2022 kommer sjukhuskliniker succesivt att
anslutas till registret med malet att utvardera anvandningen och effekten av OssDsign
Catalyst i klinisk praxis. Studiens primara utfallsmatt kommer att vara graden av
ryggmargsfusion matt med hjalp av datortomografi (CT) eller réntgen 12 manader efter
behandling med OssDsign Catalyst. Dessutom kommer patienternas livskvalitet och
neurologiska funktion, samt den kliniska sakerhetsprofilen for ryggradsimplantatet, att
undersokas.

"Patientregistret ar en av grundpelarna i var langsiktiga strategi och jag ar glad att vi
fortsatter att leverera enligt plan. Robusta kliniska data ar av storsta vikt for att etablera
vara produkter pa marknaden och PROPEL goér det mdjligt for oss att samla in kliniska
data for ett stort antal patienter som behandlas av amerikanska kirurger vid olika typer
av kirurgiska behandlingscenter”, kommenterar Morten Henneveld, vd for OssDsign.

PROPEL blir ett viktigt redskap for att folja produktens egenskaper i klinisk praxis dver
tid jamfort med de resultat som ses i kliniska provningar. Registret ar en del av
OssDsigns arbete med att samla klinisk evidens for sitt syntetiska bengraft OssDsign
Catalyst. Parallellt pagar foretagets kliniska studie TOP FUSION, som utférs i Ungern
for att utvardera den langsiktiga sakerheten och effekten av OssDsign Catalyst.

For mer information, vanligen kontakta:
Morten Henneveld, vd, OssDsign AB
Tel: +46 73 382 43 90, email: morten.henneveld@ossdsign.com

Certified Adviser:

Bolagets Certified Adviser ar Erik Penser Bank AB. Kontaktuppgifter: Erik Penser Bank
AB, Box 7405, 103 91 Stockholm, tel: +46 (0)8-463 80 00, email:
certifiedadviser@penser.se.

Om OssDsign

OssDsign ar en utvecklare och global leverantér av nasta generations
benersattningsprodukter. Baserat pa banbrytande materialvetenskap utvecklar och
marknadsfér foretaget produkter som stéder kroppens egen lakningsformaga och
darmed forbattrar det kliniska resultatet inom ett brett spektrum av ortopediska
omraden med stora medicinska behov. Med en produktportfélj som bestar av
patientspecifika implantat for kranieoperationer och ett standardiserat syntetiskt
bentransplantat for ryggradskirurgi ger OssDsign patienterna det liv de fortjanar



tillbaka. Foretaget har en stark kommersiell narvaro i USA, Europa och utvalda
asiatiska lander. OssDsigns aktie handlas pa Nasdaq First North Growth Market i
Stockholm.



