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Forsta tredjedelen av STEEN Solution™ studien i USA avklarad.

Den fjirde av de totalt tolv patienter som inkluderas i USA-studien for STEEN Solution™, och
som mojliggor forsiljningsgodkinnande pa den viktiga USA marknaden, ir nu transplanterad.
Den forsta transplantationen genomfordes i september och nu har saledes fyra transplantationer
genomforts pa fyra centra. Ett femte centra, Duke Universitet, har inkluderats i studien dar
man riknar med att kunna starta inom cirka en ménad.

Just nu genomfors en studie i USA omfattande 12 patienter som transplanteras efter behandling av donatorlungor
med STEEN Solution™. Det ér fem vilrenommerade lungtransplantationscentra i Baltimore, New York, Boston,
Denver och Durham som deltar. Studien ar utarbetad i samrdd med FDA och ar ett komplement till den tidigare
publicerade kanadensiska studien pa 22 patienter.

Ett forsdljningsgodkdnnande i USA forvéntas i det fall studien far motsvarande resultat som den i Kanada
genomforda. Ett godkdnnande skulle innebira att STEEN Solution™ kunde borja anvédndas kliniskt i USA vilket
i sa fall 6ppnar en stor marknad da ungefér hélften av alla lungtransplantationer som sker i vérlden gors i USA.
STEEN Solution™-metoden innebér att en kroppstempererad vitska (STEEN Solution™) pumpas genom
organets blodkérl varvid organet far en chans till aterhamtning och att det kan funktionstestas. I studien ingar
lungor som initialt bedomts ej tillrdckligt funktionsdugliga fo6r anvéndning vid transplantation. Med hjilp av
STEEN Solution™-metoden kan dédrmed for transplantation tillgéngliga organ dkas och darmed dddligheten och
tid pa véntelistan minskas.

”Efter att ha mott och tagit oss igenom fler byrakratiska problem 4n vi forvéntat oss for att starta studien har vi

nu relativt snabbt natt igenom en tredjedel av studien vilket ar ett stort steg mot forséljningsgodkannande i
USA”, sdger Magnus Nilsson, Verkstéllande Direktor.
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mojliggdra utnyttjande och hantering av stamceller i terapeutiska syften.
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