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XVIVO presenterar lovande resultat fran den
forsta kliniska studien for direkt
omhandertagande av DCD-hjartan vid
anvandning av hypothermic oxygenated
perfusion (HOPE)

Idag presenterades resultaten fran den kliniska studien HOPE-at-Heart (NCT06485596)
vid den arliga ISHLT-kongressen i Toronto. Denna prospektiva multicenterstudie ar den
forsta som utvarderar direkt omhandertagande av donatorhjartan efter
cirkulationsstillestand (DCD), f6ljt av preservation i XVIVO Heart Assist Transport med
HOPE-metoden. Studien uppnadde sitt fordefinierade primara effektmatt.

Donation efter cirkulationsstillestand (DCD) star idag for cirka 50 % av den totala donatorpoolen i USA och
anvands i allt stdrre utstrackning globalt. Under donationsprocessen vid DCD kan donatorhjartat utsattas
for 6kad belastning, och anvandning av konventionella preservationsmetoder kan vara en utmaning i dessa
sammanhang. | denna enarmade proof-of-concept-studie (NCT06485596) inkluderades 40 vuxna patienter
fran fyra europeiska transplantationscentra i Belgien och Nederlénderna.

Resultaten;

- Det priméra effektmattet, patientdverlevnad vid 30 dagar, var 98 %

- Sekundara effektmatt visade pa en 5 procentig forekomst av allvarlig hjartdysfunktion (PGD) inom 24
timmar samt en 10 procentig anvandning av postoperativ mekanisk cirkulationssupport under de férsta 30
dagarna

Median preservationstid var 6ver 300 minuter (6ver fem timmar). Inga donatorhjartan kasserades pa grund
av produktrelaterade problem.

"Dessa resultat ar mycket lovande. For férsta gangen har vi prospektiv kliniska data som visar att direkt
omhandertagande av DCD-donatorhjartan i kombination med HOPE ar mojligt och ger goda tidiga resultat
med en |ag frekvens av allvarlig primér hjartdysfunktion. Detta utgor ett viktigt steg framat i att starka den
kliniska evidensen for transplantation med DCD-hjartan,” sager Filip Rega, Professor of Cardiac Surgery and
Transplantation vid University Hospitals Leuven, Belgien, samt koordinerande prévare for studien.

"Det som slar mig mest ar den héga nyttjandegraden av hjartan och hur val dessa DCD-hjartan fungerade
direkt efter transplantation. HOPE ger oss ocksa en logistisk flexibilitet som kan vara avgérande for om ett
hjarta anvands eller inte. For patienter pa vantelistan &r det av en enorm betydelse,” sdger Niels van der
Kaaij, MD PhD, chef for Cardiothoracic Transplant Program vid Erasmus Medical Center Rotterdam i
Nederldanderna, samt huvudprovare for studien.
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“Resultaten fran studien bidrar till den vaxande globala kliniska erfarenheten av HOPE inom
hjarttransplantation. Tillsammans med andra studier fran Europa och Australien bidrar de till 6kad
forstaelse for hur HOPE-teknologin kan stddja bevarandet av donatorhjartan i en ofta utmanande klinisk
miljo,” séger Christoffer Rosenblad, VD fér XVIVO. "XVIVOs uppdrag &r att stodja vara kunder med
teknologier och tjanster sa att de kan radda liv, och resultaten fran denna studie starker vart engagemang
for detta uppdrag samtidigt som vi fortsatter att arbeta mot var vision att ingen ska behéva doé i vdntan pa
ett nytt organ.”

Forsiktighetsuppmaning - produkt under klinisk prévning och utvérdering. Begrédnsad enligt
federal lag (USA) till anvdndning inom kliniska prévningar. Produktens sékerhets- och
effektmatt har dnnu inte faststéllts i USA. XVIVOs hjéartteknologi ar inte kommersiellt
tillgénglig.
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Om oss

XVIVO grundades 1998 och &r ett medicintekniskt foretag dedikerat till att forlanga livet foér 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 granserna for transplantationsmedicin. XVIVO har sitt huvudkontor i
Gé6teborg 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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