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Realhearts utvecklingsplan 2021

Trots pandemin har Realheart under 2020 uppnaétt de flesta av sina tidigare kommunicerade
mal och milstolpar i arbetet med att kommersialisera sitt artificiella hjarta. Under 2021 avser
bolaget att fokusera pa produktutveckling, djurstudier och FDA:s kravspecifikation.

Under 2020 har Realhearts utvecklingsarbete varit inriktat mot omradena produktifiering,
leverantors- och samarbetsavtal, samt att arbeta mot FDA:s kravspecifikation. Mot bakgrund
av Corona-pandemin har bolaget lyckats uppna de flesta av de uppstallda malen. Den nya
partnern Berlin Heart, vilket &r Europas stérsta hjartpumpstillverkare, bolagets nyetablerade
blodtestlaboratorium och nya trycksensorer ar tre viktiga milstolpar. Daremot behdvde
langtidsforsok pa djur skjutas fram med anledning av pandemin.

Utvecklingsplan 2021

Arbetet med Realhearts artificiella hjarta fortsatter framat mot kliniska prévningar i
manniska. De tre omraden Realheart fokuserar verksamheten pa under 2021 ar:
produktutveckling, djurstudier och FDA:s kravspecifikation.

Produktutveckling

Mal: Omsatta 2020 ars framsteg inom desig och skapa en fullt funktionell prototyp

- Genomfora hallbarhetstester

- Bygga in fullt integrerade trycksensorer

- Finjustera algoritmen i den automatiska styrningen

- Optimera pumpens mekaniska egenskaper

Djurstudier

Mal: Genomféra langtidsstudier

- Starta djurstudier pa distans och utvardera metoden

- Genomfora den forsta serien av langtidsstudier dar djuret ska éverleva mer an 24 timmar.
Utvardera resultat och justera intensivvardsfasen och eftervarden

- Vid positivt resultat fran forsta serien, successivt 6ka 6verlevnadstiden
FDA:s kravspecifikation

Mal: Blodtest- och djurstudiemetoder som passerat FDA:s granskning

- Genomfora blodtester och langtidsstudier i djur (enligt ovan)

- Skicka in rapport till FDA for granskning av uppdaterade blodtest- och djurstudiemetoder



- Vid positivt besked fran FDA, anvanda metoderna for att testa slutversionen av pumpen och
samla data infér godk&nnandet att pabdrja kliniska provningar

”Min ambition med aret ar att Realheart ska ta ordentliga kliv framat pa var resa mot att
lansera varldens forsta artificiella fyrkammarhjarta. Att nu till slut ga in i lAngtidsstudier pa far
kommer bli ett efterlangtat sadant kliv. Men att snabbt och sakert ta bolaget till kliniska
prévningar, som ar den stora anhalten vi styr mot, krdver en stark och utékad organisation.
Forra aret gjorde vi flera nyrekryteringar och min plan ar att vi i nartid ska fortsatta att
expandera teamet”, kommenterar Ina Laura Perkins, Realhearts nya vd.

For ytterligare information kontakta:
Ina Laura Perkins, VD

Tel: +46(0)70 406 49 21
E-post: inalaura.pieper@realheart.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 unik, patenterad, design som
innefattar en kopiering av det naturliga ménskliga hjértat. Real Hearts TAH inférlivar ett
fyrkammarsystem (tva férmak, tva kamrar) vilket ger méjlighet att generera ett fysiologiskt anpassat
blodfiéde som efterliknar kroppens naturliga cirkulation. Ett koncept som &r unikt i den medicintekniska
vérlden.



