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Forsiktighetsuppmaning - produkt under klinisk provning och utvardering. Begransad enligt federal lag
(USA) till anvandning inom kliniska prévningar. Produktens sékerhets- och effektmatt har &nnu inte
faststallts. XVIVOs hjartteknologi ar inte kommersiellt tillganglig i USA.

XVIVO meddelar att FDA har mottagit PMA-
ansokan for XVIVO Heart Assist Transport
system

Idag meddelar XVIVO att den amerikanska lakemedelsmyndigheten, U.S. Food and Drug
Administration (FDA), har mottagit ansékan om Premaket Approval (PMA) for XVIVO
Heart Assist Transport system. Anstkan stods av kliniska data fran PRESERVE IDE-
studien, samt av ytterligare evidens frdn PRESERVE Continued Access Protocol (CAP)-
studien och klinisk erfarenhet utanfor USA.

PRESERVE IDE-studien inkluderade 141 patienter vid 14 ledande hjarttransplantationscenter i USA. Studien
utvarderade sakerhet och effektivitet hos XVIVO Heart Assist Transport System for bevarande och
transport av hjartan med utokade donatorkriterier for transplantation till vuxna mottagare. Kriterierna for
vilka donatorhjartan som kunde inkluderas omfattade bade hjartan donerade efter cirkulationsstillestand
(DCD) och hjartan donerade efter hjarndéd (DBD) som uppfyllde specificerade utékade donatorkriterier,
inklusive forvantade cross-clamp-tider och definierade riskfaktorer hos donatorn. XVIVO Heart Assist
Transport system &r utvecklat for att bevara donatorhjartan med hjalp av hypothermic oxygenated
perfusion (HOPE).

PMA-anstkan omfattar aven stodjande information fran PRESERVE Continued Access Protocol (CAP),
samt klinisk erfarenhet fran lander utanfor USA. CAP-studien etablerades for att mojliggora fortsatt klinisk
anvandning av XVIVOs hjartteknologi medan ettarsuppféljningsdata fran IDE-studien analyserades. FDA
har godkant att upp till 120 patienter inkluderas i CAP-studien, vilket gor det majligt for deltagande
transplantationscenter att fortsatta anvanda teknologin under tiden som PMA-ansdkan granskas.

"Att lamna in var PMA-ansokan markerar en viktig milstolpe efter flera ars vetenskapligt, kliniskt och
regulatoriskt arbete", sdger Christoffer Rosenblad, VD for XVIVO. "Vi ar tacksamma for de patienter som har
deltagit i PRESERVE-studien, liksom de provare och transplantationsteam vars engagemang har gjort
denna milstolpe mojlig. Efter den nyligen erhallna CE-certifieringen for XVIVO Heart Assist Transport
system i Europa ser vi fram emot att kunna gora teknologin tillganglig for fler patienter och
transplantationscenter i USA. Vi tror att XVIVO Heart Assist Transport har potential att méjliggora
anvandningen av fler donerade hjartan och hjélpa fler patienter att fa tillgang till liviaddande
transplantationer. Var vision ar oféréandrad: ingen ska do i vdntan pa ett nytt organ."
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Om oss

XVIVO grundades 1998 och ar ett medicintekniskt foretag dedikerat till att forlanga livet for donerade organ
sd att transplantationsteam runt om i varlden kan réadda fler liv. Vara |6sningar gor det majligt for ledande
kliniker och forskare att ténja pa granserna for transplantationsmedicin. XVIVO har sitt huvudkontor i
Goteborg och har kontor och forskningsanldggningar pa tva kontinenter. Bolaget ar noterat pa Nasdaq
Stockholm och handlas under symbolen XVIVO. Mer information finns att Idsa pa hemsidan www.
Xvivogroup.com

Bifogade filer

XVIVO meddelar att FDA har mottagit PMA-ansdkan for XVIVO Heart Assist Transport system

XVIVO Perfusion AB, Box 530 15, SE-400 14 G&teborg. Org. Nr. 556561-0424. Tel: 031-788 21 50. Fax: 031-788 21 69. E-
mail: info@xvivoperfusion.com. Hemsida: www.xvivoperfusion.com


https://storage.mfn.se/e43b0cf5-c9bb-4a4b-abed-70f4709819d6/xvivo-meddelar-att-fda-har-mottagit-pma-ansokan-for-xvivo-heart-assist-transport-system.pdf

