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Realheart lamnar uppdatering om
utvecklingen och kommersialiseringen
av bolagets artificiella hjarta

Vasteras, 13 november 2023 — Scandinavian Real Heart AB (publ) lamnar idag en
strategiuppdatering rorande utvecklingen och kommersialiseringen av det artificiella
hjartat Realheart TAH, som i initiala tester visat sig inducera 80% lagre grad av skador
pa roda blodkroppar (hemolys) jamfort med dagens marknadsdominerande
hjartpumpsystem. Uppdateringen grundas pa en genomgripande analys som utforts
under ledning av bolagets styrelse, inklusive de nya adjungerade ledamoterna.
Realheart kommer att fokusera tydligare pa anvandning av produkten som en
overbryggande behandling infér organtransplantation och bedémer nu att produkten
kan erhalla subventionering i USA redan vid anvandning i kliniska provningar. Till foljd
av betydande problem med leveranser av insatsvaror och forseningar hos
utvecklingspartners har den planerade starten av den forsta kliniska studien skjutits
upp fran 2024 till 2025. Detta kommer i sin tur sannolikt att paverka tidpunkten for en
framtida marknadsintroduktion.

”Styrelsen och ledningen har i samrad med extern expertis gjort en grundlig genomlysning av
planerna for utvecklingen och kommersialiseringen av Realheart TAH. Den uppdaterade
planen innebar ett tydligare fokus pa anvandning av Realheart TAH som en éverbryggande
behandling i vantan pa organtransplantation. Samtidigt har vi identifierat en méjlighet att fa
produkten subventionerad redan for anvandning i kommande kliniska prévningar i USA, vilket
har potential att generera tidiga intakter for bolaget. Anvandningen av vart artificiella hjarta infor
organtransplantation ar det forsta viktiga steget pa vag mot bolagets langsiktiga vision — att
ingen ska behdva do6 av hjartsvikt”, sdger Realhearts vd, Ina Laura Perkins.

Tydligare definierad kommersialiseringsstrategi

| Europa och USA star idag totalt fler an 8 300 patienter med svar hjartsvikt i ko for att
genomga en hjarttransplantation och manga avlider dessvarre under sin tid pa vantelistan.
Realhearts mal ar att signifikant minska dodligheten och 6ka livskvaliteten for personer som
vantar pa en hjarttransplantation genom att tillhandahalla det forsta artificiella hjartat som
efterliknar ett manskligt hjarta och darmed har potential att minimera risken for biverkningar.

Efter decennier av forskning och utveckling genomfors nu funktions- och sakerhetstester av
Realheart TAH infér den forsta kliniska studien i manniska. Realheart bedomer att produkten ar
berattigad till kostnadsersattning i USA redan fér anvandning i de kommande kliniska
provningarna, vilket har potential att generera tidiga intaktsstrommar for bolaget.

Framtida marknadsgodkannanden kommer att skapa en betydande kommersiell potential —
varje procentenhet av de patienter som fér narvarande star pa vantelista for
hjarttransplantation i Europa och USA motsvarar en potentiell férsaljningsintakt pa 150 MSEK.
Anvandningen av Realheart TAH inom detta omrade ar det férsta viktiga steget pa vag mot
bolagets langsiktiga vision — att bredare patientgrupper far tillgang till produkten sa att ingen
ska behdva d6 av hjartsvikt.



Eftersom det globala antalet transplantationscenter ar begransat ar det majligt att
marknadsfora Realheart TAH med forhallandevis begransade resurser. Bolagets affarsmodell
baseras pa direktférsaljning av produkten i USA och Europa. Dartill adderas nédvandiga
servicetjanster och support for klinisk personal och patienter.

Uppdaterad tidsplan
Klinikférberedande aktiviteter

En ansd6kan om att inleda den forsta kliniska studien av Realheart TAH forvantas kunna
ldmnas in till berérda myndigheter vid arsskiftet 2024/2025. For detta kravs ett omfattande
prekliniskt datapaket baserat pa sakerhetsstudier, blodtester och tillforlitlighetsstudier.

Sakerhetsstudierna genomfors i prekliniska forséksmodeller for att uppfylla myndigheternas
krav infor den forsta studien i patienter. Detta arbete fortskrider med hittills mycket positiva
resultat.

Blodtesterna utfors i laboratoriemiljo och bolaget har nyligen etablerat ett prekliniskt testsystem
som gor det mojligt att efterlikna blodfldédet i hela kroppen for att pa ett mer tillforlitligt satt
utvardera skador pa roda blodceller (hemolys). Initiala testresultat visar att Realheart TAH
inducerar 80% lagre grad av hemolys jamfért med dagens marknadsdominerande
hjartpumpssystem.

Tillforlitlighetsstudier av de enskilda komponenterna i Realheart TAH har redan genomforts
med goda resultat och inom kort inleds motsvarande tester av det artificiella hjartat i sin helhet.

Forsta kliniska studien i mdnniska

Som ett led i férberedelserna infér den forsta kliniska studien av Realheart TAH har bolaget
etablerat ett samarbete med professor Géran Dellgren, dverlakare vid Transplantationscentrum
och Thoraxkliniken pa Sahlgrenska universitetssjukhuset i Géteborg. Flera experimentella och
klinikférberedande studier genomférs inom ramen for samarbetet, bland annat for att narmare
utvardera olika operationsmetoder och definiera patienturvalet for den kliniska studien.

Den forsta kliniska studien, som forvantas kunna initieras under 2025, kommer att utforas i 2—4
patienter som vantar pa hjarttransplantation. Forutsatt positiva resultat planeras ytterligare en
studie i 10-20 patienter for att bekrafta Realheart TAH:s prestanda och sakerhet i kliniskt bruk
infor ansokningar om marknadsgodkannanden.

Processen mot ett marknadsgodkannande

| Europa har en process initierats med en notified body (en oberoende organisation som
sakerstaller att tillverkare foljer EU:s regelverk) for att undersoka vilka krav som stélls for ett
godkannande inom EU.

Realheart har dessutom en kontinuerlig dialog med den amerikanska regulatoriska
myndigheten FDA kring vilket underlag som ar nédvandigt fér ett marknadsgodkannande, och
ytterligare méten planeras for att faststalla den specifika ansdkningsprocess som ar lampligast
i USA.

Denna information dr sadan som Real Heart dr skyldigt att offentliggora enligt EU:s
marknadsmissbruksforordning (EU nr 596/2014). Informationen i detta pressmeddelande har
publicerats genom formedling av nedan angiven kontaktperson, vid den tidpunkt som anges av
Scandinavian Real Heart AB’s nyhetsdistributor Cision vid publicering av detta pressmeddelande.

For ytterligare information kontakta:

Ina Laura Perkins, VD



Tel: +46(0)70 406 49 21

E-post: inalaura.perkins@realheart.se

Certified Adviser: Svensk Kapitalmarknadsgranskning AB, www.skmg.se

Scandinavian Real Heart AB utvecklar ett komplett artificiellt hjdrta (Total Artificial Heart — TAH) f6r
implantation i patienter med livshotande hjértsvikt. Bolagets TAH har en patenterad design som
innefattar en kopiering av det naturliga ménskliga hjértat. Realheart® TAH inférlivar ett fyrkammarsystem
(tva férmak, tva kamrar) vilket ger méjlighet att generera ett fysiologiskt anpassat blodfléde som
efterliknar kroppens naturliga cirkulation. Ett koncept som &r unikt i den medicintekniska vérlden.
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