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Positiva fynd i PrimECCe-studien

Under 2017 fardigrekryterades PrimECC®-studien, vilken inkluderade totalt 80 patienter och
genomfordes pa Sahlgrenska Universitetssjukhuset. Analys av resultaten visar att produkten ar
sdker, dessutom visar analys av resultaten intressanta fynd avseende minskade biverkningar vid
anvandning av PrimECC®. For att utéka dokumentationen och sprida anvandningen av PrimECC®
har bolaget beslutat om fortsatta studier. PrimECC® d@r en CE-markt och patentskyddad produkt
som ar utvecklad for att férbereda (priming av) hjartlungmaskiner infor 6ppen hjartkirurgi.

Det utfors flera hundra tusen hjartoperationer per ar i varlden dar hjartlungmaskin anvands. Den blinda, randomiserade
studie som genomforts med PrimECC® pa Sahlgrenska Universitetssjukhuset visar som forvantat att patienterna far en
battre vatskebalans under och efter operationen om hjartlungmaskinen forberetts med PrimECC®. Analys av resultaten
indikerar ocksa minskad risk for njurskada. Resultaten verifierar dessutom att PrimECC® &r en sidker produkt att anvdnda. En
Overraskande och positiv effekt ar att resultaten fran studien visar att anvdndningen av PrimECC® ocksa minskar
forstorelsen av réda blodkroppar, sa kallad hemolys, som sker nar blod cirkuleras utanfoér kroppen i en hjartlungmaskin.
Hemolys frisdtter dmnen som ar skadliga fér bade njurar och blodkérl och kan vara ett problem vid anvandning av
hjartlungmaskin. Studien omfattade 80 patienter randomiserade till hjartlungmaskin som antingen férberetts med
PrimECC® eller med den konventionella, enklare 16sning som idag anvands pa sjukhuset.

"Resultaten ar intressanta och lovande" sager studieansvarig Professor Anders Jeppsson vid Verksamhetsomrade Thorax pa
Sahlgrenska Universitetssjukhuset. "Vi vill nu ga vidare med storre studier vid flera olika thoraxkirurgiska kliniker".

Studieresultaten planeras generera fyra vetenskapliga artiklar som kommer att publiceras. XVIVO Perfusion planerar inte
nagon omfattande lansering av produkten innan resultat fran studien ar publicerade. XVIVO Perfusion har beviljats patent
pa PrimECC® i USA, EU, Kina och Japan. PrimECC® ar CE-markt och godkand for forsaljning i Europa.

PrimECC® 4r en vitska som utvecklats i samarbete med Professor Stig Steen i Lund, for att férbereda hjartlungmaskiner
fore anvandning. Dessa maskiner anvands for att driva blodcirkulationen och ta 6ver syresattningen av blodet istéllet for
hjarta och lungor under hjartoperationer. Vatskan ar till for att kompensera for den blodvolym som under operationen finns
utanfor patienten, i hjartlungmaskinen. Idag anvands som regel enkla saltlésningar som inte ar optimerade for detta
andamal. Syftet med PrimECC® ar att minska biverkningar som kan uppsta vid och efter anvandning av hjartlungmaskin.

”Det ar mycket gladjande att de kliniska data fran studien med PrimECC® visar att produkten &r saker och dven visar pa
flertalet intressanta fynd vad géller minskade biverkningar. Detta ar spannande da produkten har en stor klinisk och
kommersiell potential. Baserat pa analysen har bolaget beslutat att ga vidare i ett kliniskt program fér PrimECC® genom att
pabdrja ytterligare minst tva studier for att utdka dokumentationen av produktens kliniska profil,” sdger XVIVO Perfusions
VD Magnus Nilsson.
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XVIVO Perfusion AB ar ett medicinteknikbolag som utvecklar 16sningar och system for att bedéma och bevara organ utanfér kroppen, och
for att selektera anvandbara organ och halla dem i optimal kondition i vintan pa transplantation.



XVIVO Perfusion AB har sitt huvudkontor i Goteborg och ytterligare kontor finns i Lund och i Denver, USA. XVIVO-aktien &ar noterad pa
Nasdag Stockholm och handlas under symbolen XVIVO. Mer information finns att ldsa pa hemsidan www.xvivoperfusion.com.
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