PRESSMEDDELANDE
23 maj 2023
Goteborg

Inklusion av patienter avslutad i XVIVOs
europeiska kliniska studie for hjartpreservation

XVIVOs innovativa hjartteknologi ar for narvarande under prévning i en randomiserad
kontrollerad klinisk studie omfattande 15 ledande transplantationscenter i 8 europeiska
lander. 202 patienter har nu genomgatt en transplantation inom studien, vilket innebar
att inkluderingen nu ar klar av alla planerade patienter. Nasta steg ar en ettarig
uppfoljningsfas dar resultaten kommer att samlas in och analyseras innan studien
avslutas och slutresultaten presenteras. Arbetet med processen infor ett
produktgodkannande har redan pabdrjats och givet att ansokan uppfyller kraven enligt
MDR (Medical Device Regulation) kan en CE-méarkning forvantas under forsta halvan av
2024.

XVIVOs hjartpreservationsteknologi &r utvecklad for att bevara donatorhjartan utanfér kroppen under
transport med hjalp av kall, syresatt perfusion. Teknologin, perfusionsmaskin och I6sning, ar utvecklad
tillsammans med professor Stig Steen vid Igelosa Lifescience och ar patenterad.

Den europeiska multicenterstudien ar XVIVOs forsta studie for hjartpreservation. En amerikansk klinisk
multicenterstudie forvantas starta i slutet av september.

"Vi ar tacksamma for den support vi fatt fran patienter och kliniska prévare som valt att delta i denna
europeiska kliniska studie. Vi &r stolta 6ver att vi har fatt ett sa stort intresse och engagemang fran ledande
hjarttransplantationscenter i hela Europa. Kirurger som ar involverade i studien har uttryckt sin entusiasm
for teknologin, och nu vantar de otaligt pa att all data skall analyseras och presenteras”, sdger Andreas
Wallinder, Chief Medical Officer pa XVIVO. "De positiva initiala resultaten som nyligen presenterades fran
den australiensiska/nyazeeldandska studien stérker oss i vart arbete med att forbattra patienters
forutsattningar efter en transplantation ndr man anvént var unika hjartteknologi."

"Att hora ledande transplantationskirurgers positiva vittnesmal om en direkt, pataglig skillnad for patienter
efter att XVIVOs hjartteknologi har anvands gor oss forvantansfulla och medfor att vi gar starkta in i
ansokningsprocessen for regulatoriskt godkannande infér kommersialisering. Vi tror att den nya innovativa
hjartteknologin fran XVIVO har potential att forandra paradigmet inom bevarade av hjartan, vilket kommer
att leda till att man anvander fler tillgangliga hjartan som i sin tur radda fler liv", sdger Christoffer
Rosenblad, XVIVO VD.
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Om oss

XVIVO grundades 1998 och &r ett medicintekniskt foretag dedikerat till att forlanga livet for donerade organ
sa att transplantationsteam runt om i varlden kan radda fler liv. Vara l6sningar gor det majligt for ledande
kliniker och forskare att ténja pa granserna for transplantationsmedicin. XVIVO har sitt huvudkontor i
Goteborg och har kontor och forskningsanldggningar pa tva kontinenter. Bolaget ar noterat pa Nasdaq
Stockholm och handlas under symbolen XVIVO. Mer information finns att Iasa pa hemsidan www.
Xvivogroup.com
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