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Forsta patienten inkluderad i amerikanska
PRESERVE CAP-studien med XVIVO Heart
Assist Transport

XVIVO kan idag meddela att den forsta patienten har inkluderats i Continued Access
Protocol (CAP) studien i USA, dar XVIVO Heart Assist Transport anvands. CAP-studien
ar en fortsattning pa den framgangsrika PRESERVE-studien och mojliggér inkludering
av upp till 60 patienter vid 26 amerikanska transplantationscentra. Studien har dessutom
fatt fortsatt godkannande for kostnadsersattning av Centers for Medicare & Medicaid
Services (CMS). Detta ger battre tillganglighet till hjartteknologin och 6kad support for
de deltagande sjukhusen och deras patienter.

CAP-studien, som har godkénts av amerikanska Food and Drug Administration (FDA), mojliggor fortsatt
klinisk anvandning av XVIVO Heart Assist Transport. Detta sker samtidigt som XVIVO samlar in och
analyserar ettarsuppféljningsdata fran PRESERVE-studien infor sin Pre-Market Approval-ansdkan (PMA).
Studieprotokollet ar snarlikt det ursprungliga fran IDE-studien. | och med det s&kerstalls kontinuitet i
insamlingen av data kring sakerhet och effektivitet. CAP-studien kommer att vara aktiv till dess FDA har
slutfort sin granskning av PMA-ansdkan eller att det maximala antalet patienter har inkluderats.

"Continued Access Protocol (CAP) studien sakerstéller att XVIVOs hjartteknologi fortsatt kan hjélpa
patienter som vantar pa en hjarttransplantation. Detta kan ske parallellt med att vi bade skickar in var PMA-
ansokan till FDA och att de pabdérjar utvarderingen av den”, séger Jaya Tiwari, SVP Clinical and Regulatory
Affairs. "Dessa godkdnnanden fran FDA och fran CMS gor det majligt att bibehalla den kliniska
anvandningen under denna mellanperiod. Detta gor att man kan fa en kontinuitet i anvandningen av
teknologin samtidigt som dess sdkerhet och effektivitet samtidigt utvarderas. Det stora intresset fran de
center som deltar i studien understryker ytterligare behovet av fortsatt ha tillgang till XVIVO Heart Assist
Transport”.

"Starten och inkluderingen av forsta patienten i PRESERVE CAP-studien markerar ytterligare ett viktigt steg
i vart uppdrag att tillhandahalla innovativa och livraddande teknologier”, séger Christoffer Rosenblad, VD
for XVIVO. "Vi ar stolta Over det stora intresset fran amerikanska transplantationscentra. Var vision ar att
ingen ska do i vantan pa ett nytt organ, och vi star fast vid vart atagande att bade férverkliga denna vision
och att st6tta kliniker i deras arbete med att leverera avancerad vard med hjalp av var hjartteknologi”.

21 juli, 2025

Goteborg

Christoffer Rosenblad, VD
XVIVO Perfusion AB (publ)

XVIVO Perfusion AB, Box 530 15, SE-400 14 G&teborg. Org. Nr. 556561-0424. Tel: 031-788 21 50. Fax: 031-788 21 69. E-
mail: info@xvivoperfusion.com. Hemsida: www.xvivoperfusion.com
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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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