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XVIVO beviljas ytterligare patientinkludering i
den amerikanska PRESERVE CAP-studien for
XVIVO Heart Assist Transport

XVIVO meddelar att bolaget fatt godkannande for ytterligare inkludering av 60 patienter i
Continued Access Protocol studien, CAP, av den amerikanska Food and Drug
Administration, FDA, for hjarttransplantationer med anvandning av XVIVO Heart Assist
Transport. Forra sommaren erholl XVIVO godké&nnande att inkludera upp till 60 patienter
vid 26 amerikanska transplantationscenter, och den sista patienten inkluderades under
mars manad. Vidare sa har studien aterigen erhallit fortsatt godkannande for
kostnadsersattning av Centers for Medicare & Medicaid Services, CMS. Detta ger béattre
tillgéanglighet till hjartteknologin och 6¢kad support for de deltagande sjukhusen och
deras patienter.

CAP-studien mojliggor fortsatt klinisk anvandning av XVIVO Heart Assist Transport samtidigt som XVIVO
samlar in och analyserar ettarsuppféljningsdata fran PRESERVE-studien infor sin Pre-Market Approval-
ansokan, PMA. Studieprotokollet &r snarlikt det ursprungliga fran IDE-studien vilket sédkerstéller kontinuitet i
insamlingen av data kring sakerhet och effektivitet. CAP-studien kommer att vara aktiv tills dess FDA har
slutfort sin granskning av PMA-ansdkan eller tills dess att det maximala antalet patienter har inkluderats.

"Dessa godkannanden fran FDA och fran CMS gor det maijligt att bibehalla den kliniska anvandningen
under denna mellanperiod. Vi ar mycket glada 6ver det stora intresset fran de center som deltar i studien
som understryker deras behov av fortsatt tillgang till XVIVO Heart Assist Transport”, sdger Christoffer
Rosenblad, VD for XVIVO. "Var vision &r att ingen ska do i vantan pa ett nytt organ, och vi star fast vid vart
atagande att bade foérverkliga denna vision och att stotta kliniker i deras arbete med att leverera avancerad
vard med hjalp av var hjartteknologi”.

Férsiktighetsuppmaning - produkt under klinisk prévning och utvéardering. Begrdnsad enligt federal lag (USA)
till anvdandning inom kliniska prévningar. Produktens sékerhets- och effektmatt har dnnu inte faststallts.
XVIVOs hjartteknologi &r inte kommersiellt tillgénglig.
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Om oss

XVIVO grundades 1998 och &r ett medicintekniskt foretag dedikerat till att forlanga livet for donerade organ
sa att transplantationsteam runt om i varlden kan radda fler liv. Vara l6sningar 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 Iasa pa hemsidan www.
Xvivogroup.com
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