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Realheart i diskussion med den amerikanska ldkemedelsmyndigheten FDA
Realheart siktar pa den amerikanska marknaden och faststéller en utvecklingsplan fram till de férsta ménniskoférsdken.

USA ér véaridens storsta marknad for totala artificiella hjartan och démed strategiskt viktig for Realheart som avser sélja sin produkt Realheart TAH dar.
Innan det kan ske behover Realhearts produkter uppfylla samtliga krav frdn den amerikanska myndigheten for 1akemedel och medicinska produkter, Food
and Drug Administration (FDA).

Realheart har nu inlett diskussioner med FDA vilka ska tydliggéra de krav som stélls pa produkten och de tester som behdvs under fortsatt
produktframtagning fér den amerikanska marknaden.

Fér att fa till stand diskussioner med FDA krévs att man foljer en formell process dér det forsta steget ar att skicka in en sa kallad Pre-Submission Report.
Realheart skickade in en omfattande rapport sista veckan i januari som beskrev bolagets forskningsresultat samt de planerade prekliniska och kliniska
studiema. Nar rapporten skickades in efterfraggade Realheart &ven ett méte for att diskutera de framtida planema.

FDA bjéd in Realheart till ett méte i Washington DC den 2 april. Efterfoljande diskussioner har just avslutats och de frdgor som avhandlats och diskuterats
var bland annat djurstudier, biokompatibilitetstester, uthallighetstester, blodtester och kliniska préwningar.

Diskussionen fordes i en konstruktivanda enligt Realheart och ledde fram till att partema kom &verens i alla fragor som avhandlades och diskuterades.

"Vi ser detta som ett avgGrande steg framat och &r mycket ndjda med det positiva métet vi hade med FDA. Vi kdnner oss dessutom stérkta av att ha &nnu
tydligare mal att arbeta mot. FDA:s krav bedéms vara rimliga och vi ser fram emot fortsatt god kontakt och bra diskussioner framéver’, séger Realhearts
VD Azad Ngjar.

For ytterligare information kontakta:
Azad Najar, VD
Tel: +46(0)736-673 463

E-post: azad.najar@realheart.se

Om Scandinavian Real Heart AB — Endast cirka 7 000 hjérttransplantationer sker arligen i hela vériden och tillgdngen pa donerade hjértan &r mycket
begrénsad. Behovet &r stort och patienter med hjértsvikt aviider i véntan pa ett nytt hjérta. Scandinavian Real Heart AB utvecklar en hjértpump (TAH) som
efterliknar kroppens naturliga cirk ulation och som ska kunna anvéndas som en 6vergangsl6sning for patienter som véntar pa en hjérttransplantation.



