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Regulatorisk dispens och kostnadsersattning
mojliggor anvandning av XVIVOs livraddande
hjartteknologi i Frankrike

Sedan godkannandet av en regulatorisk dispens for XVIVOs hjartteknologi i december
2025 har Hopital La Pitié-Salpétriére (Sorbonneuniversitetet) i Paris, Frankrike,
genomfort 11 hjarttransplantationer som annars inte hade kunnat genomfdras, vilket har
raddat 11 patienters liv. Darutéver erhaller franska sjukhus numera kostnadsersattning
vid anvandning av XVIVOs hjartteknologi.

En regulatorisk dispens mojliggor att en medicinteknisk teknologi kan anvandas under definierade villkor
vid ett ouppfyllt kliniskt behov innan regulatoriskt godkdnnande har erhallits. Dispens beviljas vanligtvis for
att ge patienter tillgang till lovande teknologier innan CE-markning har erhallits. | detta fall beviljade den
franska regulatoriska myndigheten ANSM, Agence Nationale de Sécurité du Médicament, dispens for
klinisk anvandning av XVIVOs hjartteknologi med start i december 2025. Nu har franska myndigheter @ven
godkant kostnadsersattning for maskinperfusion av donerade hjartan.

Kombinationen av regulatorisk dispens och kostnadserséattning mojliggor bred anvandning av XVIVO Heart
Assist Transport i hela Frankrike. Professor Guillaume Lebreton vid Hopital La Pitié-Salpétriére
(Sorbonneuniversitetet) i Frankrike har varit en stark foresprakare for dispensen och har tack vare denna
kunnat acceptera fler donerade hjartan, som i sin tur har gjort det maoijligt for fler patienter att fa de
livraddande transplantationer de behover.

"Vart team har stor erfarenhet av XVIVO Heart Assist Transport genom bade den europeiska
randomiserade kontrollerade studien (NIHP2019) och PEGASUS-studien. Jag ar darfor djupt tacksam mot
de franska myndigheterna for deras stod till vart arbete med att hjalpa patienter som annars inte skulle ha
haft mojlighet till ett nytt hjarta. Nu, med bade regulatorisk dispens och kostnadsersattning pa plats, blir
bred nationell anvandning mojlig”, sdger Guillaume Lebreton, transplantationskirurg pa Hopital Pitié-
Salpétriere, Paris, Frankrike. "Med denna teknologi kan vi anvanda donerade hjartan med tilltro till
resultaten. Hjarttransplantation har alltid varit en kamp mot klockan, men XVIVO Heart Assist Transport
forandrar just det. Detta kommer att hjédlpa transplantationsteam, men framfor allt patienter.”

“XVIVOs hjartteknologi har anvants i flera kliniska studier. | Europa genomférde vi en randomiserad
kontrollerad studie dar 204 patienter inkluderades vid 15 centra i atta europeiska lander. Resultaten visar
att med anvandning av XVIVO Heart Assist Transport med HOPE-metoden sa uppnas goda kliniska resultat
och farre postoperativa komplikationer inom de forsta 12 manaderna efter en transplantation. Studien &ar
ocksa den forsta hjartstudien som pavisar ett direkt samband mellan perfusion och Gverlevnad,” sager
Christoffer Rosenblad, VD for XVIVO. “Eftersom vi nu invantar CE-markning &r jag mycket glad att Frankrike,
som gor flest hjarttransplantationer i Europa, har fatt godkant for regulatorisk dispens och
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kostnadsersattning. Det visar tydligt att XVIVOs hjartteknologi fyller en viktig lucka pa marknaden och
adresserar ett betydande ouppfyllt kliniskt behov. Var vision &r att ‘ingen ska behdva d6 i vantan pa ett nytt
organ’, och med dessa godkannanden tar vi ett steg narmare att forverkliga den visionen.”

Forsiktighetsuppmaning - produkt under klinisk prévning och utvérdering. Begrédnsad enligt
federal lag (USA) till anvédndning inom kliniska prévningar. Produktens sédkerhets- och
effektmatt har dnnu inte faststallts.
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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 radda fler liv. Vara |6sningar gor det majligt 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 ar noterat pa Nasdaq
Stockholm och handlas under symbolen XVIVO. Mer information finns att Idsa pa hemsidan www.
Xvivogroup.com
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