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OssDsign® Catalyst far utokat
marknadsgodkannande fran FDA for
betydande ny indikation for anvandning
| ryggradsburar

Uppsala, den 18 september, 2023. OssDsign AB (publ.) meddelar idag att det
amerikanska lakemedelsverket FDA har gett bolagets innovativa nanosyntetiska
bengraft OssDsign Catalyst utokat marknadsgodkannande for anvandning i
ryggradsburar vid ryggradsfusioner, vilket tillater kirurger att anvanda OssDsign
Catalyst i alla ryggradsburar som ar godkanda for syntetiska bengraft. OssDsign
Catalyst ar det forsta syntetiska bengraft som far godkannande for anvandning i
ryggradsburar enbart baserat pa bengraftets egna data.

“Det har beslutet fran FDA ar en av de viktigaste handelserna i OssDsigns historia. Det
avancerar OssDsign Catalyst till den exklusiva grupp av syntetiska bengraft som tillater
kirurger att anvanda produkten i ryggradsburar. Eftersom behovet av att kunna
anvanda syntetiska bengraft i ryggradsburar ar avsevart — uppskattningsvis upp till 50
procent av all anvandning av bengraft vid ryggradsfusioner — sa medfor det utdkade
godkannandet vasentliga marknadsmajligheter som kan accelerera var
kommersialisering ytterligare. FDA-godkannandet baseras pa vara dvertygande data
och beslutet bade starker och differentierar oss tydligt pa marknaden. Vi ser fram emot
att arbeta tillsammans med alla sjukhus och kirurger med den har nya majligheten”,
sager Morten Henneveld, vd for OssDsign.

OssDsign Catalyst ar ett syntetiskt bengraft som stimulerar tillvaxten av frisk bevavnad
vid ryggradsfusioner. Vid de flesta ryggradsfusioner anvands burar for att stabilisera
framre ryggradskanalen. Det utdkade marknadsgodkannandet fran FDA innebar att
OssDsign Catalyst nu kan anvandas som fyllnadsmaterial i ryggradsburar som ar
godkanda for anvandning tillsammans med syntetiska bengraft. OssDsign Catalyst ar
det forsta syntetiska bengraft som far marknadsgodkannande fér anvandning i
ryggradsburar enbart baserat pa bengraftets egna sakerhets- och effektdata.

Det utbkade marknadsgodkannandet fran FDA baseras pa OssDsign Catalysts
anmarkningsvarda resultat avseende benaterbildning, vilka évertraffar de som
vanligtvis uppnas med andra syntetiska bengraft i krdvande utvarderingsmodeller for
ryggradsfusion. OssDsign forsatter att accelerera arbetetet med att samla klinisk
evidens genom PROPEL, ett amerikanskt multicenter prospektivt register for
ryggradsfusion i USA, och den kliniska studien TOP FUSION, dar patientrekryteringen
avslutades i april 2022.
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Om OssDsign

OssDsign ar en utvecklare och global leverantor av nasta generations
benersattningsprodukter. Baserat pa banbrytande materialvetenskap utvecklar och
marknadsfor foretaget produkter som stéder kroppens egen lakningsférmaga och darmed
forbattrar det kliniska resultatet inom ett brett spektrum av ortopediska omraden med stora
medicinska behov. Med en produktportfolj som bestar av patientspecifika implantat for
kranieoperationer och en standardiserad syntetisk bengraft for ryggradskirurgi ger OssDsign
patienterna det liv de fortjanar tillbaka. Féretaget har en stark kommersiell narvaro i USA,
Europa och utvalda asiatiska lander. OssDsigns aktie handlas pa Nasdaq First North Growth
Market i Stockholm.



