Realheart anvander far som forsoksdjur och genomfor
anpassningsforsok

| februari presenterade Realheart sin forskningsplan for 2019. En viktig del av planen var
att utvardera djurmodeller infor de fortsatta forsoken. Efter ett flertal studier pa kalvar
lagger foretaget till far som ett nytt forsoksdjur vilket medfor en mangd fordelar.

Under motet med amerikanska myndigheten FDA i april accepterades far som djurmodell for
Realhearts fortsatta arbete, vilket ar en strategiskt viktig milstolpe.

Att anvanda far innebar manga fordelar. Till exempel liknar farets cirkulationssystem méanniskans
mer an kalvarnas. Utover det innebdr alternativet i detta utvecklingsskede en kostnadsbesparing
med cirka 75%, inte minst eftersom kalvoperationer hade behovt goras i USA medan
faroperationerna kan genomféras i Europa. Aven kvalitetsméssigt finns férdelar; det labb som nu kan
anvandas har en mycket bra intensivvardsavdelning vilket 6kar chanserna fér lyckade langtidsforsok.
Labbet har dessutom erfarenhet av att utféra GLP-studier for datainsamling infor kliniska provningar
enligt FDAs krav.

Under maj har Realheart utfort anpassningsforsok pa far och darigenom i detalj kunnat utvardera och
forfina den kirurgiska tekniken. Det senaste av dessa forsok genomfordes med framgang for nagra
dagar sedan.

Realheart TAH har en flexibel design som innebar att man pa ett enklare satt kan anpassa den for
mindre brostutrymmen som i fallet med far. Det artificiella hjartat kunde darfor efter ett par forsok
anpassas i kroppen och saret kunde stangas.

Nar pumpen val opererats in och hjart- och lungmaskinen kopplats bort, kunde helt normala varden

vad galler till exempel blodtryck, puls, syresattning och formakstryck konstateras. Faret andades helt
sjalv och hade normal urinproduktion under férsokets begrdansade tid. Djuret var saledes i ett stabilt

tillstand.

| och med de lyckade anpassningsforsoken gar Realheart nu over till langtidsforsék med avsikt att
vacka och transportera djuret till intensivvardsavdelning.

“Vi ér mycket néjda med att ha lyckats operera in Realheart TAH i bréstet pad ett mindre djur vilket
inte minst bevisar vdr designflexibilitet. Det ér ocksG med stor tillfredsstdllelse vi kan konstatera att
den utstakade utvecklingsplanen féljs och att vi passerat den hér milstolpen snabbare dn férvintat”,
sdger Realhearts VD och grundare, Azad Najar.
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Om Scandinavian Real Heart AB — Endast cirka 7 000 hjdrttransplantationer sker drligen i hela vérlden och tillgdngen pa
donerade hjédrtan dr mycket begréinsad. Behovet dr stort och patienter med hjértsvikt avlider i vintan pd ett nytt hjdrta.
Scandinavian Real Heart AB utvecklar en hjértpump (TAH) som efterliknar kroppens naturliga cirkulation och som ska kunna
anvédndas som en 6vergdngslosning for patienter som véntar pa en hjdrttransplantation.
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