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Utvecklingen i Real Heart de senaste manaderna

Produktutveckling

Det ar nu nagra manader sedan vi genomférde var senaste nyemission och darmed fick me-
del att gora en uppgradering av projektet. Pa basen av de djurprov som genomférdes under
varen har vi nu gjort en ny design av pumpen.

Vi har nu en pumpversion som ar annu mindre
an tidigare version “hjartpump modell nr 9”,
vilket innebar att pumpen latt passar in i ut-
rymmet i brostkorgen. Den senaste versionen
vager endast 800 gram, vilket &r 500 gram
lagre i vikt jamfort med den tidigare versionen.
Dessutom har den nya versionen en ny innova-
tiv l6sning som forenklar bytet av drivmodulen
i pumpen. Denna l6sning ar vi unika med i
varlden och 6kar pumpens hallbarhet nar man
kan serva hjartat och byta mekaniska delar av
pumpen utan att patienterna behover ge-
nomga en stor och riskfylld operation. Vi har
nu ocksa gjort nddvandig elektronik sa liten att
den val far plats inuti pumpens holje.

Hjartpump modell nr 9

Vi har lagt till ett antal nya l6sningar for att hantera faktorer nar pumpen opereras in, sasom
fyllnad, avluftning, tathet och anslutningar till kroppens blodkarl mm. Pumpen har utrymme
for en egen elektronik och ett eget styrsystem. Elektroniken utvecklas i samarbete med le-
dande féretag inom branschen och forsta versionen ar nu utvecklad. Ett antal banktester har
genomforts for att verifiera funktionen. Dessa forsok har visat goda resultat.

Vi hade ursprungligen planerat att denna version av hjartpumpen skulle vara utvecklad un-
der forsta halvan av 2017. Genom intensivt arbete under sommaren har vi emellertid kom-
mit langre an ursprungsplanen. Vidarutvecklingen av datorprogrammet som styr pumpen
leds av Professor Lars Asplund. Har arbetar vi med att sdkerstélla att programvaran inte ska
kunna stanna. Det ar ett omfattande arbete dar vi kommer att lyckas dven om det tar lite tid.

Avsikten dr nu att inom ett par veckor satta igdng med en serie av nya prekliniska forsok.
Detta for att ytterligare utveckla operationstekniken och verifiera pumpens fysiologiska
funktion i biologiska modeller innan vi gar vidare till langa djurtester under forsta halvaret
2017. Vi har dessutom tagit kontakt med ytterligare thoraxkliniker i landet for att parallellt
kunna genomfora flera prekliniska operationer och darmed korta av ledtiden mellan operat-
ionerna.

Prekliniska langtidsforsok innebar att forsdksdjuret vacks efter genomford operation och
sedan lever med pumpen under ett antal veckor. For att genomfora langtidsprov kravs nytt
tillstand fran en djuretisk kommitté. Ansokan kommer att inlamnas under hosten.
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En av de viktigaste uppgifterna efter emissionen har varit att utarbeta en mycket mer detal-
jerad utvecklingsplan. Detta arbete pagar och vantas vara fardigt inom nagon manad. Nar
den planen ar fardigstalld kommer vi att kunna ge mer information om bade de langa prekli-
niska djurforséken samt de kommande manskliga proven. Det finns en lang rad aktiviteter
som ska synkroniseras samtidigt som vi maste ta hansyn till de etiska faktorerna. Det finns
en hel rad forskningsregler som vi maste leva upp till.

Patent och vetenskap

Patentskyddet PCT (Patent Cooperation Treaty ) I6per under 18 manader och ger skydd 6ver
hela varlden for det patent som blev godkéant i Sverige under varen 2016. | borjan pa 2017
kommer bolaget att vélja vilka strategiska lander vi vill ga vidare i for att fa ett sa brett skydd
som mojligt.

Vi har ocksa arbetat med att utvidga patentportfoljen ytterligare. Vi har specificerat och for-
tydligat de tre spin-off-patenten som lamnades in i februari 2016. Innovativa tillagg gors till
dessa patent. Genom denna breddning sakerstaller vi ytterligare skydd.

Den vetenskapliga artikel som det kliniska teamet arbetat med ligger fardig for slutgransk-
ning och publicering. Det tar normalt 6ver ett ar att fa en artikel godkdnd och publicerad i en
vetenskaplig papperstidskrift. For att snabba upp publiceringen har vi valt digital publicering.
Vi aterkommer nar vi fatt exakt publiceringstidpunkt faststalld.

Vi har jobbat hart sedan emissionen och gjort stora framsteg med fokus pa de prekliniska
forsoken och mot lyckade forsok i manniska. Var hjartpump kommer att kunna 6ka moijlig-
heten till 6verlevnad och ett bra liv for de patienter som behéver ett nytt hjarta.

Det ar det vi kdmpar for — varje dag.
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