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XVIVO har erhallit marknadsgodkdannande (PMA) fér STEEN Solution™ och
XPS™ av FDA

Den 26 april 2019 erhdll XVIVO PMA-godkannande (Premarket Approval) fran FDA fér produkterna
XPS™ och STEEN Solution™ for forsiljning pa den amerikanska marknaden. Godkdannandet innebar
att STEEN Solution™, XPS™ samt tillhorande engangsartiklar far som enda medicintekniska
produkter lagligt siljas fér Ex Vivo Lung Perfusion (EVLP) vid kroppstemperatur av initialt ej
accepterade donerade lungor. | USA gors drygt 40 procent av alla lungtransplantationer i varlden.

Vanligen se FDA press release genom féljande lank:
https://www.fda.gov/NewsEvents/Newsroom/PressAnnouncements/ucm636763.htm

Produkterna ar sedan godkanda for forsiljning pa alla stora marknader i varlden och har tidigare salts i USA under ett HDE-
godkdnnande (Humanitarian Device Excemption) som innebar vissa begransningar. PMA-godkdnnande innebar att sadana
restriktioner upphor.

Efter flera ar av produktutveckling i ndra samarbete med erfarna transplantationscenter och efterféljande omfattande
kliniska studier i USA for att verifiera saval produkt- som patientsdakerhet har nu XPS™ och STEEN Solution™ erhallit FDA
PMA-godkdnnande. Arbetet med marknadsgodkdannande fran FDA pabdrjades under 2009 och bolagets HDE-ans6kan
godkdndes iaugusti 2014. Under processens gang har kliniska studier genomforts for att bevisa produkt- och
patientsdkerhet och i mars 2014 réstade FDA:s expertpanel enhalligt for att XPS™ och STEEN Solution™ uppfyller kraven for
HDE godkannande.

Ett HDE-godkdnnande innebar vissa begransningar, bland annat att hogst 8 000 patienter far behandlas per ar under HDE-
godkdnnande och att separata etiska tillstand kravs for behandling. PMA godkannandet innebar att sadana restriktioner
upphort. Med dagens godkannande far produkterna nu séljas pa den amerikanska marknaden utan sadana restriktioner och
kommer att méarkas (motsvarande engelskans ”label”) for varmperfusion av initialt ej accepterade donerade lungor.

EVLP med STEEN Solution™ har anvands vid flera hundra lungtransplantationer varje ar. NOVEL-studien som avslutade
patientrekryteringen i juni 2017 fortsatter med uppféljning av patienterna i upp till ett ar. PAS (Post Approval Study), som ar
en obligatorisk sdkerhetsuppfoljning som féljer pa alla godkdnnanden, kommer félja upp patienter i fem ar.

"Det dr ett genombrott for XVIVO att vi nu erhallit godkdnnandet fran FDA och kan sélja STEEN Solution™ och XPS™ pa den
amerikanska marknaden utan restriktioner. Godkannandet av PMA-anstkan var malet for en tioarig insats med foretagets
storsta multicenterstudie som nagonsin utférts pa varldens stérsta marknad. Det var en stor anstrangning fran
organisationen och ar darfor en viktig milstolpe for foretaget.” sdger Dr Magnus Nilsson, VD pa XVIVO Perfusion AB.
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For ytterligare information vanligen kontakta:
Christoffer Rosenblad, CFO, tel: 031-788 21 59, e-post: christoffer.rosenblad@xvivoperfusion.com
Magnus Nilsson, CEO, tel +46 31 788 2150, email: magnus.nilsson@xvivoperfusion.com

XVIVO Perfusion AB ar ett medicinteknikbolag som utvecklar 16sningar och system for att bedéma och bevara organ utanfor kroppen, och
for att selektera anvandbara organ och halla dem i optimal kondition i vantan pa transplantation.

XVIVO Perfusion AB har sitt huvudkontor i Goteborg och ytterligare kontor finns i Lund och i Denver, USA. XVIVO-aktien &r noterad pa
Nasdaq Stockholm och handlas under symbolen XVIVO. Mer information finns att ldsa pa hemsidan www.xvivoperfusion.com..
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Denna information &r sadan information som Xvivo Perfusion AB (publ) ar skyldigt att offentliggtra enligt EU:s

marknadsmissbruksférordning. Informationen lamnades, genom ovanstaende kontaktpersons férsorg, for offentliggérande klockan 00:30
den 27 april 2019.
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