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XVIVO lamnar in en IDE-ansokan till
amerikanska FDA for sin innovativa
hjartteknologi — en betydande milstolpe

XVIVO tillkdnnager stolt att en Investigational Device Exemption (IDE) anstkan lamnats
in till US Food & Drug Administration (FDA). Ansékan kommer att stédja ett initialt
regulatoriskt godkannande fran FDA for att genomfdra den kliniska studien: "PRESERVE
Clinical Trial: A Prospective, Multi-center, Single-Arm, Open-Label Study of Hearts
Transplanted after Non-lschemic Heart PRESERVation from Extended Donors".

AnsoOkan gors i forening med FDAs tidigare Breakthrough Designation godkannande som gavs till XVIVOs
hjartteknologi for maskinperfusion som ar en sa kallad Non-Ischemic Heart Preservation (NIHP) teknologi.
XVIVO har i férberedande moten med FDA diskuterat fragor och problemstallningar, och har anvant FDAs
respons for att bestdmma rétt inriktning pa sin IDE-anstkan. En IDE godkanner att teknologin som skall
utvarderas anvands i en klinisk studie i syfte att samla in data avseende sékerhet och effektivitet. XVIVO
kommer att anvdnda insamlad data som underlag for en Pre-Market Approval (PMA)-ansékan.

2019 fanns det 112 000 patienter pa den amerikanska vantelistan for en transplantation samtidigt som
enbart 39 718 transplantationer utférdes. Med en 6kande brist pa donerade organ sa véxer behovet av att
kunna bevara tillgangliga organ pa ett effektivt satt. XVIVOs hjartteknologi ar utvecklad for att bevara
donatorhjartan utanfor kroppen med NIHP-teknologi, under transport, infor en transplantation.

Teknologin uppfanns av professor Stig Steen vid Igeldsa Lifescience och har utvecklats i samarbete med
XVIVO. Teknologin, perfusionsmaskin och |6sning, ar patenterade av XVIVO.

"Vi ar mycket nojda med planen for den kliniska prévningen som anges i IDE-ansokan. Vi kdnner att den pa
ett korrekt satt aterger tankesattet i Breakthrough Designation godkédnnandet och ser fram emot FDAs
respons” sager Jaya Tiwari, XVIVOs Vice President Clinical & Regulatory Affairs, USA. "Vi forvantar oss att
vara diskussioner med FDA kommer att avslutas under forsta delen av 2022. Malet &r att borja inkludera
patienter for studien under sommaren. Detta kommer att ske pa flertalet ledande amerikanska sjukhus
som redan har utryckt ett stort intresse for att delta i studien. Vi kommer kunna fora mer detaljerade
diskussioner kring studien nar vi val fatt var IDE-ansdkan godkénd."

"Denna betydelsefulla milstolpe ar ytterligare ett bevis pa vart fokus pa att ingen skall beh6va do i vdntan
pa ett nytt organ. USA &r var storsta marknad och darfor kommer denna IDE-ansokan for var hjartteknologi
att vara en viktig utokning av de redan pagaende kliniska studierna i Europa, Australien och Nya Zeeland.
Eftersom XVIVO &r ett forskningsdrivet foretag ar det mycket tillfredsstéallande nar hart arbete visar
patagliga resultat”, sdger Dag Andersson, VD for XVIVO.
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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
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