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Realheart® TAH far humanitart godkdannande av den
amerikanska lakemedelsmyndigheten Food and Drug
Administration (FDA)

Viasteras, 29 januari 2025 - Scandinavian Real Heart AB (publ) meddelar idag att
bolagets totala konstgjorda hjarta, Realheart® TAH, har beviljats Humanitarian Use
Device (HUD) designation av den amerikanska lakemedelsmyndigheten FDA. HUD-
beteckningen gor Realheart® TAH beréttigad att anséka om Humanitarian Device
Exemption (HDE), en paskyndad regulatorisk vig som kan ge produkten sarskilda
marknadsréttigheter.

Realheart® TAH ar ett helt konstgjort hjarta som efterliknar det manskliga hjartats struktur och
fysiologiska funktion. Efter flera omgéangar av kommunikation med FDA har produkten beviljats
Humanitarian Use Device-status, vilket banar vag for Realheart® TAH for behandling av patienter
med avancerad biventrikular hjartsvikt som har f& andra alternativ och som behover stod av ett
helt konstgjort hjarta.

HDE godkanns om leverantéren kan visa data som tyder pa sannolik sakerhet och nytta for den
avsedda patientgruppen.

Realheart kommer att fortsatta kommunikationen med FDA for att utveckla en strategi for kliniska
undersodkningar som stdd for ett godkannande enligt Humanitarian Device Exemption.

"Vi ar mycket ndéjda med att Realheart® TAH har beviljats Humanitarian Use Device-status av
FDA. Det ar gladjande att se fram emot att vara anstrangningar kulminerar i en sddan humanitar
nytta. Vi ser fram emot att uppdatera marknaden om ytterligare kliniska och regulatoriska
aktiviteter och under tiden fortsatta var prekliniska utveckling som kommer att vara viktig for ett
potentiellt framtida marknadsgodkénnande”, sager Ina Laura Perkins, VD for Realheart.

For mer information, kontakta:

Ina Laura Perkins, VD

Tel: +46 (0) 70 406 49 21

E-post:

Certified Adviser: Svensk Kapitalmarknadsgranskning AB,

Om oss

Scandinavian Real Heart AB (publ) utvecklar det forsta konstgjorda hjartat som efterliknar det
manskliga hjartats form, funktion och blodflédesmdénster. Dessa unika produktegenskaper ger
helt nya méjligheter att radda liv och ge patienter en god livskvalitet i vantan pa en
hjarttransplantation. | framtiden kan konstgjorda hjartan ocksa bli ett alternativ till transplantation
for bredare grupper av patienter med svar hjartsvikt. Realheart® TAH (Total Artificial Heart)
utvarderas nu i omfattande prekliniska studier infor en forsta klinisk studie pa patienter. Bolagets
aktier ar upptagna till handel pa Nasdaq Stockholm First North Growth Market. For mer
information, besdk
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Denna information &r sddan information som Scandinavian Real Heart &r skyldigt att offentliggéra
enligt EU:s marknadsmissbruksférordning. Informationen ldmnades, genom ovanstaende
kontaktpersoners férsorg, for offentliggérande den 2025-01-29 17:25 CET.




