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Idag startar Realhearts langtidsstudier

I enlighet med Realhearts utvecklingsplan fér 2021 startar idag de langtidsstudier som blev
framskjutna pa grund av pandemin. Det &r méjligt tack vare ny teknik som gor att Realheart
kan delta i studierna pa distans.

Djurstudier ar nédvandiga for att fa godkannande att paborja kliniska studier pa manniska och
syftar till att identifiera eventuella problem i produktdesignen som inte kan upptackas genom
andra testmetoder. Djurstudier kraver etiskt godkdnnande, vilket vanligtvis ges i tva steg. Forst
ett godkdnnande att utféra akuta studier i upp till 24 timmar. Déarefter ett for att utféra
langtidsstudier, vars langd bedéms av lakemedelsmyndigheterna. Realheart befinner sig i steg
tva.

Pa grund av pandemins reserestriktioner och den harda nedsténgningen i Belgien - dar
djurlabbet som utfér Realhearts operationer ligger - blev det inte mgjligt att félja bolagets
ursprungliga plan att genomféra langtidsforsoken under 2020. Nu har man i samarbete med
den belgiska partnern Medanex Clinic skapat en teknisk I6sning dar Realhearts personal och
andra kliniska experter i realtid kommer att kunna folja och delta i operationerna digitalt.

Realheart har under nagra manader tranat en veterinar som ska agera som TAH-operator
under operationerna. Vidare har mjukvara och teknik utvecklats sa att Realhearts personal kan
styra hjartat fran distans om behov uppstar. For att forstarka den lokala expertisen har
ytterligare en erfaren hjartkirurg rekryterats: Dr Dilek Gursoy. Hon leder en hjartpumpsklinik i
Tyskland och har stor erfarenhet fran artificiella hjartan, saval i behandling av
hjartsviktspatienter som delaktig i djurstudier.

For att forbereda studierna pa levande djur har ett antal évningsoperationer pa avlidna djur
redan genomforts med framgang.

Idag startar den forsta serien av flera langtidsforsok vilka utvarderas fortlopande. Nar
resultaten ar positiva kommer den planerade 6verlevnadstiden successivt férlangas.

*Jag ar mycket forvantansfull infér vara forsta langtidsstudier och det ar spannande att
anvanda helt ny distansteknik. Vi ar valdigt tacksamma over stddet fran var partner Medanex i
den har évergangen. Planen har hela tiden varit att lokal personal forr eller senare ska kunna
utféra operationer utan var narvaro. Pandemin gjorde bara att vi tog det har steget tidigare.
Faller det val ut frigdr vi mycket resurser vilket medfor att vi kan rora oss annu snabbare
framat” sdger Realhearts vd, Ina Laura Perkins.
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Scandinavian Real Heart AB utvecklar ett komplett artificiellt hjdrta (Total Artificial Heart — TAH) for
implantation i patienter med livshotande hjértsvikt. Bolagets TAH har en unik, patenterad, design som
innefattar en kopiering av det naturliga ménskliga hjéartat. Real Hearts TAH inférlivar ett
fyrkammarsystem (tva férmak, tvd kamrar) vilket ger méjlighet att generera ett fysiologiskt anpassat
blodfiéde som efterliknar kroppens naturliga cirkulation. Ett koncept som &ar unikt i den medicintekniska



vérlden.



