Vitrolife 7

Pressmeddelande
18 april 2012
Goteborg

Samtliga patienter inkluderade i den kliniska studien med STEEN
Solution™ | USA

I den kliniska studie som paborjades under 2011 med STEEN Solution™ i syfte att utgéra
underlag for ett forsaljningsgodkannande i USA har nu totalt 13 patienter transplanterats
Darmed har erforderligt antal patienter, vilket var 12, inkluderats i studien. ”Aven om en del
arbete aterstar och det ar svart att bedéma hur FDA kommer att svara ar vi nu rimligtvis ett
stort steg narmare ett forsaljningsgodkannande pa den viktigaste marknaden i varlden” sager
Dr Magnus Nilsson, ansvarig for Vitrolifes transplantationsomrade.

Vitrolife genomfér sedan hésten 2011 en klinisk studie med STEEN Solution™ i USA i syfte att utgéra underlag
for ansdkan om forsaljningsgodkannande i USA. Minst 12 patienter skulle transplanteras med organ som initialt
beddmts oanvandbara. Dessa organ har sedan perfunderats med STEEN Solution™ vid kroppstemperatur, vilket
innebar att organets blodkarl genomstrommas med vatska pa samma satt som blod i kroppen. Organen har efter
nagra timmars behandling utvarderats med avseende pa klinisk anvandbarhet och vid denna godkants.

Patienterna skall jamféras med lika manga kontrollpatienter som vid samma sjukhus under samma tidsperiod
genomgatt transplantation med konventionellt forvarade och bedémda organ. Det terstar &nnu att inkludera ett
par kontrollpatienter varefter de i studien insamlade méatdata kommer att analyseras och sammanstéllas. Vitrolife
beréknar att ansékan om marknadsféringstillstand kan skickas in till den regulatoriska myndigheten Food and
Drug Administration (FDA) for granskning under andra kvartalet. Om FDA godkénner anstkan beréknas
forsaljning i USA kunna paborjas under andra halvaret 2012.

Vitrolife planerar att ansbka om Humanitarian Device Exemption (HDE), vilket innebér ett snabbare ansdknings-
forfarande och som kan beviljas livsavgdrande produkter nar anvandningsindikationen ar relativt begransad. Ett
HDE godkannande innebar att bolaget far séalja produkten under kontrollerade former. Den kliniska studien
fortsatter med avsikt att inkludera ett stérre antal patienter for att starka dokumentationen av férdelarna med
anvandningen av STEEN Solution™, vilket &r betydelsefullt vid marknadsféringen av den nya behandlings-
metoden. Vitrolife amnar dven att vid ett senare tillfalle, vars tidpunkt beror p& FDAs bedémning, anvanda dessa
utdkade data for att ansdka om ett fullstandigt godkannande, ett s.k. Premarket Approval (PMA).

Vitrolifes produkt STEEN Solution™ ingar i en ny metod som innebdr att, efter det att ett organ tagits ut ur
donatorn pumpas en kroppstempererad vatska (STEEN Solution™) genom dess blodkarl varvid organet far en
chans till &terhamtning och ocksa kan funktionstestas. Med hjalp av STEEN Solution™-metoden kan antalet
organ tillgangliga for transplantation 6kas véasentligt. Hittills har ca 150 lungtransplantationer utférts med metoden,
vilken idag &r godkéand i Europa och Australien.
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Vitrolife &r en internationellt verksam bioteknologisk/medicinteknisk koncern med verksamhet inom omradena fertilitet och transplantation.
Produktomrade Fertilitet arbetar med naringslésningar (medier), produkter for frysforvaring samt avancerade engangsinstrument som nlar och
pipetter, for human infertilitetsbehandling. Verksamhet finns ocksa for att méjliggéra utnyttjiande och hantering av stamceller i terapeutiska syften.
Produktomrade Transplantation arbetar med losningar och system for att bedoma och bevara organ utanfér kroppen, for att selektera anvandbara
organ och halla dem i optimal kondition i vantan pa transplantation.

Vitrolife har idag cirka 220 anstéllda och bolagets produkter séljs pa nastan 90 marknader. Huvudkontoret ligger i Géteborg och ytterligare kontor
finns i USA, Australien, Frankrike, Italien, Storbritannien, Kina och Japan. Vitrolife-aktien &r noterad pA NASDAQ OMX Stockholm, Small Cap.
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