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CERAMENT® V ansokan i USA overfors till De Novo-process

BONESUPPORT™, ett ledande foretag verksamt inom ortobiologi for behandling av
skelettskador, meddelar idag forandrad regulatorisk process for bolagets
marknadsansokan till det amerikanska lakemedelsverket, FDA, for CERAMENT® V for
indikationen beninfektion.

Under granskningsprocessen av bolagets 510(k)-ansokan har det blivit tydligt att CERAMENT V
(vancomycin), vid ett eventuellt marknadsgodkannande, kan komma att etablera helt ny
produktkategori. Denna mojlighet finns under De Novo, men inte under 510(k). Principen skulle
vara samma som nar CERAMENT G (gentamicin), vid marknadsgodkannandet i maj 2022,
etablerade en ny regulatorisk kategori. Beslutet om andrad regulatorisk process sker i nara och
konstruktiv dialog med det amerikanska lakemedelsverket FDA.

En stor mangd granskad klinisk dokumentation, processbeskrivningar och farmakologiska data
overfors darfor till De Novo-processen, under december 2025. | stéllet for en granskningstid pa
90 dagar med 510(k), har De Novo en granskningstid pa 150 dagar.

“Vi ser mycket positivt pa mojligheten att satta standarden for ytterligare en produktkategori. 510
(k)-vagen till marknadsgodkannande &r négot kortare, men vid ett eventuellt De Novo-
godk&nnande star vi langsiktigt betydligt starkare nar CERAMENT V blir ensam produkt i en ny
kategori. Var ambition &r att 6verféringen till De Novo-processen kommer ske fore arets slut och
vi ser positivt pa fortsatt handlaggning och granskning. Var dialog med FDA &r mycket god”,
sager Torbjorn Skold, vd for BONESUPPORT.

CERAMENT V har sedan tidigare erhallit kategorisering som "breakthrough device” for
indikationen beninfektion fran FDA.
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Denna information &r sddan information som BONESUPPORT Holding AB (publ) &r skyldigt att
offentliggdra enligt EU:s marknadsmissbruksforordning. Informationen lamnades, genom
ovanstdende kontaktpersoners férsorg, fér offentliggérande den 2025-12-02 08:13 CET.

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 halsoekonomiska fordelar med sina produkter. Bolaget ar baserat i Lund,
Sverige, och omsatte 2024 totalt 899 MSEK. Bestdk gdarna www.bonesupport.com fér mer
information.

BONESUPPORT och CERAMENT ar registrerade varumarken hos BONESUPPORT AB.
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