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OssDsign rapporterar exceptionella data
fran den kliniska studien TOP FUSION

Uppsala, den 9 januari 2024. OssDsign AB (publ.) meddelar idag att positiva data
fran den kliniska studien TOP FUSION har skickats in till en vetenskaplig tidskrift
som ar peer-reviewed. Top-line-resultaten, som granskats av oberoende
radiologer fran bilddiagnostiklaboratoriet Medical Metrics, visar en fusionsgrad
pa 93 procent 12 manader efter operation med det nya nanosyntetiska bengraftet
OssDsign Catalyst.

Data visar att anvandningen av OssDsign Catalyst leder till konsekvent och snabb
benlakning och remodellering, med férbattrade patientresultat som féljd. Resultaten
bekraftar ocksa de tidigare rapporterade och éverlagsna prekliniska resultat som
observerats i den mest kravande prekliniska modellen for ryggradsfusion — BODEN-
modellen.

"Det ar mycket uppmuntrande att se hur val de kliniska resultaten i TOP FUSION, den
tidigare publicerade forsta fallstudien och vara prekliniska data stammer éverens. Det
lyckade resultatet fran denna forsta viktiga kliniska studie utgor en avgérande milstolpe
for OssDsign Catalyst och kommer att starka oss i den fortsatta etableringen av vart
unika nanosyntetiska bengraft pa den amerikanska marknaden", sager Morten
Henneveld, VD for OssDsign.

TOP FUSION ar en Oppen, first-in-patient, prospektiv, klinisk singelcenterstudie ledd av
Dr Péter Pal Varga och Dr Aron Lazary vid National Center for Spinal Disorders vid
Buda Health Clinic i Budapest, Hungary.

OssDsign Catalyst ar ett nanosyntetiskt bengraft som stimulerar bildandet av frisk
benvavnad vid ryggradsfusioner. Transplantatet bestar av en egenutvecklad
nanokristallin struktur som resorberas och ersatts av ny och frisk benvavnad.

Om Top Fusion

Den kliniska studien TOP FUSION (NCT05114135) inleddes i september 2021 och
omfattar 17 patienter som lider av diskdegeneration, kotforskjutning eller
ryggradsfortrangning i landkotorna. TOP FUSION utvarderar framst sakerheten och
effekten av OssDsign Catalyst hos patienter som genomgar ryggradsfusionskirurgi.
Studiens primara effektmatt utvarderas utifran graden av ryggradsfusion efter 12
manader samt avsaknaden av biverkningar kopplade till implantatet under
studieperioden.

Denna information dr sdidan som OssDsign AB ér skyldigt att offentliggora enligt EU:s
marknadsmissbruksfoérordning (EU nr 596/2014). Informationen 1dmnades, genom angiven
kontaktpersons forsorg, for offentliggérande 2024-01-09 14:47 CET.
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