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Karolinska Developments portféljbolag OssDsign erhaller utokat
marknadsgodkannande av amerikanska lakemedelsverket for
OssDsign Cranial PSI

STOCKHOLM, SVERIGE 4 oktober 2021. Karolinska Development AB (Nasdaq Stockholm:
KDEV) meddelar idag att portféljbolaget OssDsign AB har erhallit ett utokat
marknadsgodkannande av det amerikanska lakemedelsverket U.S. Food and Drug
Administration (FDA) for bolagets patientspecifika kranialimplantatprodukt OssDsign Cranial
PSI. Godkannandet lyfter fram att OssDsigns patenterade kalciumfosfatkomposition har
osteokonduktiva egenskaper som inducerar resorption och bildning av ny benvavnad.

Det nya 510(k)-godkannandet &r baserat pa det tidigare marknadsgodkannandet fran 2017 och innebar
att FDA nu erkanner den osteokonduktiva komponenten i det keramiska materialet i OssDsign Cranial
PSI som resorberas och ersatts med benvavnad under lakningsprocessen.

OssDsigns titanforstarkta kalciumfosfatimplantat ar utformat for rekonstruktion av skallbensdefekter, ett
behandlingsomrade dar postoperativa infektioner anses vara en av de vanligaste komplikationerna. Bade
publicerade data och klinisk dokumentation visar att OssDsign Cranial PSI ar forknippat med en lag risk
for infektioner i det tidiga postoperativa skedet, vilket annars kan leda till att implantatet maste tas bort.

"Det utdkade godkannandet fran FDA lyfter fram den viktiga formagan hos OssDsign Cranial PSI att
inducera benlakning. Beskedet starker vart porféljpbolags kommersiella position pad marknaden och
darmed dess formaga att forse patienter som drabbats av komplexa benskador med ett hdgkvalitativt
behandlingsalternativ,” sager Viktor Drvota, vd, Karolinska Development.

Karolinska Developments samlade agande i OssDsign, inklusive indirekt innehav via KCIF Co-Investment
Fund, uppgar till 10,4%.

For ytterligare information, vanligen kontakta:

Viktor Drvota, vd, Karolinska Development AB
Tel: +46 73 982 52 02, e-mail: viktor.drvota@karolinskadevelopment.com

Johan Dighed, chefsjurist och vice vd, Karolinska Development AB
Tel: +46 70 207 48 26, e-mail: johan.dighed@karolinskadevelopment.com
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Om Karolinska Development AB

Karolinska Development AB (Nasdaq Stockholm: KDEV) ar ett nordiskt investmentbolag inom life science.
Bolaget fokuserar pa att identifiera medicinska innovationer och att investera for att skapa och utveckla
bolag som vidareutvecklar sadana innovationer till differentierade produkter som kan gora skillnad for
patienters liv och generera en attraktiv avkastning till aktieagarna.

Karolinska Development har tillgang till medicinsk forskning i varldsklass fran Karolinska Institutet och
andra ledande universitet och forskningsinstitutioner i Norden. Bolagets malsattning ar att bygga bolag
kring forskare som ar ledande inom sina respektive vetenskapsomraden, med stéd fran erfarna
ledningsgrupper och radgivare, samt med finansiering tillsammans med internationella investerare som ar
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specialiserade inom sektorn, For att skapa basta mdjligheter till framgang byggs féretagen med erfarna
managementteam och radgivare och de medfinansieras av professionella life science-investerare.

Karolinska Developments portfolj bestar av tio bolag inriktade pa att utveckla innovativa
behandlingsmetoder for sjukdomar som ar livshotande eller funktionsnedsattande och andra medicinska
tillstand.

Bolaget leds av ett entreprendrsteam bestaende av professionella investerare med lang erfarenhet inom
foretagsbyggande och med tiligang till ett starkt globalt natverk.



