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Resultat presenterade fran XVIVOs kliniska
studie for hjartpreservation NIHP2019 pa ISHLT
i Prag

Pa kongressen International Society of Heart and Lung Transplantation 2024 (ISHLT) i
Prag, Tjeckien, presenterades idag resultaten fran XVIVOs kliniska studie, NIHP2019,
inom hjarttransplantation.

Resultaten av den priméra analysen, som undersoker allvarliga komplikationer efter hjarttransplantation,
visar att dessa intraffade hos 18,8 % av patienter som erhéll ett donerat hjarta bevarat med XVIVO Heart
Assist Transport. Hos kontrollgruppen, som erholl ett hjarta transporterat pa is, den nuvarande
standardmetoden for hjartpreservation, drabbades ddaremot 30,1 % av patienterna av motsvarande
komplikationer.

Frekvensen av allvarlig primar hjartdysfunktion efter transplantation (PGD) var ocksa betydligt lagre hos
patienter som fick ett donerat hjarta bevarat med XVIVO Heart Assist Transport (11 % jamfort med 28 % for
kontrollgruppen).

"Denna studie demonstrerar en betydande forbattring for bevarande av donerade hjartan," sdger Filip Rega,
professor i hjartkirurgi och transplantation vid universitetssjukhusen i Leuven, Belgien, samordnande
provare for studien. "Primar hjartdysfunktion ar en fruktad komplikation efter en hjarttransplantation
kopplad till allvarlig sjuklighet och dédlighet. Resultaten fran studien pavisar en viktig och kliniskt relevant
minskning av primar hjartdysfunktion for de patienter som transplanterades med ett donerat hjarta bevarat
med denna nya teknologi."

"NIHP2019-studien &r resultatet av manga ars hart arbete och samarbete, och utgoér en av de storsta
bedrifterna i XVIVOs historia. Den tar oss dven ett steg ndrmare var vision att ingen ska do i vantan pa ett
nytt organ. For narvarande anvands endast 30 procent av tillgangliga donerade hjartan for transplantation
och detta maste forandras. Som ett forskningsdrivet och innovativt foretag ar var hjartteknologi ett bevis
pa att XVIVO ar dedikerade till att forandra paradigmet inom hjartpreservation," sdger Christoffer
Rosenblad, VD for XVIVO.

Den kliniska studien NIHP2019 &r en randomiserad, kontrollerad, dppen, multicenter klinisk provning av
XVIVO Heart Assist Transport som syftar till att samla in data om sakerhet och effektivitet som skall
anvandas som underlag for en CE-markning. Inom studien NIHP2019 har 203 patienter inkluderats fran 15
transplantationskliniker i 8 europeiska lander mellan november 2020 och maj 2023.
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| USA har XVIVO erhallit ett Investigational Device Exemption (IDE) godkdnnande av FDA f6r en studie for
hjartpreservation (PRESERVE) for att samla in data om s&kerhet och effektivitet som krévs for att stodja en
framtida PMA-ansokning. Inklusion av patienter i PRESERVE-studien &r pagaende.
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For ytterligare information, vanligen kontakta:

Christoffer Rosenblad, VD, +46 73 519 21 59, e-post: christoffer.rosenblad@xvivogroup.com
Kristoffer Nordstrom, CFO, +46 73 519 21 64, e-post: kristoffer.nordstrom@xvivogroup.com

Om oss

XVIVO grundades 1998 och ar ett medicintekniskt foretag dedikerat till att forlanga livet for donerade organ
sd att transplantationsteam runt om i varlden kan rddda fler liv. Vara I6sningar gor det mgjligt for ledande
kliniker och forskare att ténja 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 Idsa pa hemsidan www.
Xvivogroup.com

Denna information &r sadan information som XVIVO Perfusion AB &r skyldigt att offentliggéra enligt EU:s
marknadsmissbruksférordning. Informationen ldmnades, genom ovanstaende kontaktpersoners férsorg, for
offentliggérande den 2024-04-11 10:10 CEST.
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