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XVIVO har beslutat att avsluta ytterligare
patientinkludering i studien av PrimECC® -
strategiska maojligheter skall utvarderas

PrimECC ar en Idsning som anvands for att forbereda hjart-lungmaskiner infor
hjartoperationer. Produkten ar badde CE-markt och patentskyddad och ar utvecklad for
att minska komplikationer efter operation. Under 2020 pabdrjades en klinisk studie for
PrimECC som syftade till att utéka och stérka befintlig klinisk data. Dessvéarre har takten
for patientrekrytering inte motsvarat férvantningarna och studien férvantas darfor inte
kunna fardigstallas inom rimlig tid. XVIVO har darfér beslutat att avsluta studien for
ytterligare patientinkludering. Studiedata kommer att analyseras och de strategiska
mojligheterna skall utvarderas.

En internationell multicenterstudie inleddes 2020 med syfte att utéka data fér PrimECC och &ven pavisa
dess kliniska fordelar. Studien ar designad for att inkludera patienter med hog risk for komplikationer efter
en hjartoperation. Till en borjan forhindrade covid-pandemin kliniker fran inkludera patienter till studien. Pa
senare tid har det visat sig utmanande att identifiera och rekrytera kliniker och patienter som uppfyller
kriterierna for att inga i studien.

PrimECC &r en I6sning (vétska) avsedd for anvandning i hjéart-lungmaskiner och &r utvecklad i samarbete
med professor Stig Steen i Lund. Losningen tillsatts i hjart-lungmaskinen for att undvika att luftbubblor
kommer in i cirkulationen innan maskinen kopplas till en patient, och @ven for att kompensera for forlorad
blodmangd under operationen. Idag anvands enkla saltlésningar for detta &andamal. Syftet med PrimECC &r
att minimera de biverkningar som kan uppsta under och efter anvandning av en hjart-lungmaskin. En klinisk
studie fran 2017 pavisade att produkten ar séker. XVIVO har beviljats patent for PrimECC i USA, EU, Kina
och Japan.

Hittills har 15 miljoner kronor investerats i den kliniska studien fér PrimECC. Om XVIVO slutligen beslutar
att stdnga ned produkten sa skulle detta resultera i en nedskrivning av immateriella tillgdngar om 15
miljoner kronor. Ett sadant beslut bedoms ej leda till nagra vasentliga I6pande kostnadsbesparingar i
ovrigt. XVIVO beddmer att ett beslut om PrimECCs framtid kommer kunna tas inom sex manader.

"Under radande omstandigheter ar det ratt beslut att avsluta rekryteringen till studien i fértid. Vi kommer nu
att analysera studiedata och utvardera de strategiska och kommersiella mojligheterna for PrimECC. | och
med beslutet kommer vi kunna rikta ett annu storre fokus pa var karnverksamhet — organtransplantation -
dar de stora mojligheterna fortjanar var fulla uppmarksamhet. Som ett agilt foretag i en standigt féranderlig
varld star XVIVO val rustat for vara framtida ataganden”, sager Christoffer Rosenblad, XVIVOs vd.
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For ytterligare information, vanligen kontakta:
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Kristoffer Nordstrom, CFO, +46 73 519 21 64, e-post: kristoffer.nordstrom@xvivogroup.com

Om oss

XVIVO grundades 1998 och ér ett medicintekniskt foretag dedikerat till att forlanga livet fér donerade organ
sa att transplantationsteam runt om i varlden kan rédda fler liv. Vara |6sningar gor det majligt for ledande
kliniker och forskare att tdnja pa gréanserna for transplantationsmedicin. XVIVO har sitt huvudkontor i
Goteborg och har kontor och forskningsanldggningar pa tva kontinenter. Bolaget &r noterat pa Nasdaq
Stockholm och handlas under symbolen XVIVO. Mer information finns att Iasa pa hemsidan www.
Xvivogroup.com

Denna information &r sadan information som XVIVO Perfusion AB &r skyldigt att offentliggéra enligt EU:s
marknadsmissbruksférordning. Informationen lamnades, genom ovanstaende kontaktpersons forsorg, for
offentliggérande den 2023-07-12 19:16 CEST.
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