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DEFINITIONER

Med “Xvivo Perfusion” eller "Bolaget” avses koncernen
bestdende av Xvivo Perfusion AB (org. nr. 556561-0424)
och dess dotterbolag i USA, Xvivo Perfusion Inc. Med
"First North” avses NASDAQ OMX First North. Med
"Bolagsbeskrivningen” avses féreliggande bolagsbe-
skrivning som uppréttats infér Xvivo Perfusions listning
pa First North. Med "Euroclear Sweden” avses Euroclear
Sweden AB, org. nr. 556585-8074.

VIKTIG INFORMATION TILL INVESTERARE

Varje investerare bor dvervéga information som lamnas i
Bolagsbeskrivningen noga, i synnerhet de faktorer som
ndmns under avsnittet Riskfaktorer som beskriver vissa
risker som &r férknippade med en investering i Xvivo
Perfusion. Bolagsbeskrivningen har upprattats med anled-
ning av foreliggande listning av Bolagets aktier pa First
North. Inga nya aktier kommer att emitteras i samband
med listningen och inget prospekt kommer att regist-

reras hos Finansinspektionen i anledning av listningen.
Bolagsbeskrivningen utgér inte ett erbjudande att férvarva,
teckna eller pa annat satt handla med aktier, teckningsratter
eller andra vérdepapper i Xvivo Perfusion.

FRAMTIDSINRIKTAD INFORMATION
Bolagsbeskrivningen innehéller framtidsinriktade uttalan-
den och antaganden om framtida marknadsférhallanden,
verksamhet och resultat. Dessa uttalanden finns i flera
avsnitt och inkluderar uttalanden rérande Bolagets nuva-
rande avsikter, bedémningar och forvantningar. Orden
"anser”, " ", "beddmer”, "forvantar sig”, "férutser”,
"planerar” eller liknande uttryck indikerar vissa av dessa
framtidsinriktade uttalanden. Andra sédana uttalanden

identifieras utifran det aktuella sammanhanget. Faktiska

avser”,

handelser och resultatutfall kan komma att skilja sig avse-
vart fran vad som framgar av sadana uttalanden till foljd av
risker och andra faktorer som Bolagets verksamhet paver-
kas av.

INFORMATION FRAN TREDJE PART
Bolagsbeskrivningen innehaller historisk och framtids-
inriktad marknadsinformation. | det fall informationen har
hémtats fran tredje part ansvarar Bolaget fér att informa-
tionen har atergivits korrekt. Savitt Bolaget vet har inga
uppgifter utelédmnats pa ett sétt som skulle kunna goéra
informationen felaktig eller missvisande i férhallande till

de ursprungliga kéllorna. Xvivo Perfusion har dock inte
verifierat siffror, marknadsdata eller annan information som
l&mnats av tredje part, varfor Bolagets styrelse inte patar sig
nagot ansvar for fullsténdigheten eller riktigheten fér sadan
information som presenteras i Bolagsbeskrivningen. Sadan
information bor lasas med detta i atanke.

VIKTIGA DATUM

Avstamningsdag for utdelning av Xvivo Perfusion fran
Vitrolife: 1 oktober 2012

Forsta dag for handel pa First North: 8 oktober 2012

AKTIEINFORMATION FOR XVIVO PERFUSION
Kortnamn: XVIVO
ISIN-kod: SE0004840718

TIDPUNKTER FOR EKONOMISK INFORMATION

1 november 2012 - Vitrolifes rapport for juli-septem-
ber 2012 — Xvivo Perfusion redovisas som verksamhet
under avveckling.

15 februari 2013 — bokslutskommuniké.
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Bakgrund och motiv

Verksamheten i Xvivo Perfusion har en fjorton ar lang
historik dar bolaget framgangsrikt har lanserat produk-
ter pa marknaden och byggt en dominerande posi-

tion i sitt segment med perfusionslésningen Perfadex®.
Under de senaste aren har utvecklingen kring produkten
STEEN Solution™ accelererat och Bolaget star nu infér
ett marknadsgodkannande och lansering pa den viktiga
USA-marknaden.

STEEN Solution™ innebér en ny metod vid transplanta-
tioner som har en rad férdelar for patienter och trans-
plantationskliniker, dér den viktigaste ar att fler donerade
organ kan goras anvandbara for transplantation. Med
STEEN Solution™ adresserar Xvivo Perfusion en potentiell
marknad som &r betydligt stérre &n Perfadexs segment,
vilket gor det majligt att bygga ett betydande bolag inom
transplantation.

Verksamheten inom Xvivo Perfusion har tidigare varit

ett affarsomrade inom Vitrolife, vilket har méjliggjort de
langsiktiga investeringarna som har skett i utvecklingen av
STEEN Solution™. Xvivo Perfusions fokus pa transplantation
skiljer sig dock fran Vitrolife, som ar en ledande aktor inom
produkter for fertilitetsbehandlingar och provrérsbefrukt-
ning. Vidare befinner sig Xvivo Perfusion och Vitrolife i olika
utvecklingsfaser. Eftersom STEEN Solution™ star infér en
bredare marknadslansering befinner sig Xvivo Perfusion i en
spannande expansions- och tillvaxtsfas.

| och med att verksamheterna i Xvivo Perfusion och Vitrolife
befinner sig i olika utvecklingsfaser har styrelsen i Vitrolife
gjort bedémningen att en separation av bolagen 6kar de
strategiska majligheter som respektive bolag kan utnyttja
for ett 6kat vérdeskapande. Genom att knoppa av och dela
ut Xvivo Perfusion till Vitrolifes aktiedgare skapas ett nytt
och spannande tillvéxtbolag som redan har globalt mark-
nadsledande produkter pa marknaden.

Genom att lista Xvivo Perfusion pa First North skapas en
likviditet for Bolagets aktiedgare samt forutsattningar att
synliggdra den vardetillvaxt som Bolaget star infér. Vidare
bidrar en listning pa First North till ett dkat intresse fér Xvivo
Perfusion bland nya grupper av investerare, media och
andra intressenter, vilket ar positivt fér Bolagets utveckling.

Styrelsen for Xvivo Perfusion ar ansvarig for informationen i
féreliggande bolagsbeskrivning, vilken har upprattats med
anledning av ansdkan om listning av Bolagets aktier pa
First North. Harmed forsakras att, savitt styrelsen kanner till,
uppgifterna i denna bolagsbeskrivning &r riktiga och éver-
ensstammer med faktiska férhallanden och att ingenting &r
uteldmnat som skulle kunna paverka dess innebérd.

Goteborg 1 oktober 2012

Xvivo Perfusion AB (publ)
Styrelsen
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VD har ordet

Béste aktiedgare,

Efter 12 ar som ett affarsomrade inom Vitrolife ar det nu
dags for transplantationsverksamheten att sta pa egna

ben. Genom att knoppa av transplantationsverksamheten i
Vitrolife skapar vi ett nytt och mycket intressant bolag i form
av Xvivo Perfusion.

| takt med att verksamheten inom transplantation har

vuxit, har tanken pa en etablering som ett fristaende

bolag blivit allt mer aktuell. Da synergierna med Vitrolifes
fertilitetsomrade blivit allt svagare och verksamheten i
Transplantation kommit in i ett intensivare skede vilket
kréver mer management fokus sa blev en uppdelning i tva
separata bolag ett naturligt nésta steg. Att det for aktie-
marknaden blir [attare att bedéma vardet pa de olika afférs-
delarna ar en annan positiv effekt av uppdelningen.

Efter mer &n tio ars utveckling star Xvivo Perfusion infor
lansering av STEEN Solution™ pa den viktiga amerikanska
marknaden. Vi ldamnade in en ansékan om marknadsgod-
kdnnande i USA i juli 2012 och vi ser goda mdjligheter till att
erhalla ett godkdnnande innan arsskiftet, &ven om prog-
noser om myndighetsgodkannanden alltid innehaller en
genuin grad av osdkerhet. Vid godkdnnande planerar vi att
lansera produkten i USA under 2013.

Varmperfusion med STEEN Solution™ inneb&r en ny metod
vid transplantation av lungor som gér det mgjligt att for-
béttra, bevara och bedéma konditionen hos organet utanfor
kroppen fore transplantation. Behovet av donerade lungor
ar storre an tillgangen vilket leder till en brist pa organ som
gor att manga tyvarr hinner avlida innan de kan bli trans-
planterade. Med STEEN Solution™ finns det méjlighet att
minska organbristen eftersom metoden mojliggér att en
storre andel av donerade organ kan anvandas. Dessutom
mojliggdr varmperfusion av organ att hjartdéda donatorer
kan tas i bruk i en vasentligt storre omfattning. Detta skulle
kunna ge manga fler patienter méjlighet att genomga lung-
transplantation och STEEN Solution™ metoden har dérige-
nom faktiskt potential att pa sikt helt atgarda organbristen.

Vid sidan av STEEN Solution™ har Xvivo Perfusion ocksa
Perfadex®, vilket ar en etablerad produkt for kall preser-
vation av lungor. Perfadex® har idag en dominerande
stéllning i sitt segment och genererar cirka 50 mkr i arliga
intékter med goda marginaler. Tack vare Perfadex® &r vi
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redan en etablerad leverantér med en val ansedd produkt
till i stort sett alla lungtransplantationskliniker med upp-
arbetade kundkontakter och fungerande distribution.

Vi har under de senaste aren haft ett ndra samarbete med
flera av de tongivande transplantationsklinikerna i Europa
och Nordamerika och vi marker att det finns ett stort
intresse for STEEN Solution™ och de méjligheter som denna
nya metod innebar. Hittills har STEEN Solution™ anvants i
knappt 200 lungtransplantationer pa ca 20 kliniker. Var roll
som leverantdr av den nuvarande standardbehandlingen
av lungor infor transplantation till nastan alla lungtrans-
plantationskliniker och vart ndra samarbete med ledande
kliniker borgar for att STEEN Solution™ skall fa ett gott
mottagande nar den erhallit marknadsgodkannande i
Nordamerika.

Fokus for Xvivo Perfusion ar naturligvis lanseringen av
STEEN Solution™ i USA vilket, tillsammans med den paga-
ende marknadsuppbyggnaden i Europa och den kom-
mande i Asien, innebar en mojlighet fér oss framéver att
bygga ett betydande bolag inom transplantationsomradet.

Tack vare att vi har en etablerad produkt pd marknaden som
genererar ett starkt kassafléde kan lanseringen av STEEN
Solution™ ske utan finansiering med aktiedgarkapital, vilket
vi ser som en styrka i dagens turbulenta kapitalmarknad.

Vi ser med stor tillforsikt fram emot att fa etablera Xvivo
Perfusion som en ledande aktér inom vart marknadsom-
rade och halsar alla aktiedgare, befintliga som kommande,
vélkomna till ett nytt spénnande bolag.

Goteborg, 1 oktober 2012,

Magnus Nilsson, Dr Med Sci
VD Xvivo Perfusion AB (publ)



Fordelning av genomférda lungtransplantationer 2010 (3 943 transplantationer)

USA 1770
Tyskland 298
Frankrike 263
Spanien 235
Kanada 180
Storbritannien 162

Australien 123
Osterrike 114
Belgien 114
Italien 107

Kalla: www.transplant-observatory.org. Uppgifter for ar 2010.
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Marknadsoversikt

Xvivo Perfusion tillhandahaller |6sningar som effektiviserar
processen for transplantation av lunga. Totalt genomfdrs
det omkring 100 000 organtransplantationer i vérlden per
ar. De vanligaste organen som transplanteras &r njure och
lever som star for cirka 70 respektive 20 procent av antalet
transplantationer.!

Arligen genomférs omkring 4 000 lungtransplantationer

per ar, varav USA, som ar den stdrsta marknaden, star for
drygt 1 800 transplantationer. De tio storsta landerna star for
omkring 75 procent av antalet transplantationer.

Xvivo Perfusions kunder utgdrs av specialiserade transplan-
tationskliniker runt om i vérlden. Totalt finns omkring 200
kliniker som genomfér lungtransplantationer varav drygt 70
finns i Nordamerika och knappt 80 i Europa. Omkring halften
av klinikerna genomféor farre &n 10 transplantationer per

ar. De storre centren genomfor fler an 40 transplantationer
per ar. De storsta klinikerna genomfér upp mot 100 eller
fler transplantationer per ar, exempelvis klinikerna i North
Carolina, Pennsylvania, Texas och Toronto. De sju storsta
transplantationsklinikerna star fér omkring 20 procent av
antalet transplantationer. | Sverige genomférs omkring 50
transplantationer per ar vid klinikerna i Lund och Géteborg.

For att komma ifraga for lungtransplantation maste patien-
ten ha en lungsjukdom dar alla behandlingsméjligheter har
utvarderasts och visat sig vara otillrdckliga. Transplantation

sker antingen av en lunga eller av bada lungorna eller i séll-
synta fall av bade lungor och hjarta.
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Mellan aren 1985 och 2007 utférdes 25900 lungtransplanta-
tioner internationellt, varav 50 procent gjordes efter ar 2000.
Ettarséverlevnaden i materialet ar 75 procent, femarsoverlev-
naden 45 procent och tioarséverlevnaden 25 procent, enligt
ISHLT?, som arligen sammanstéller och redovisar resultaten
fran flertalet lungtransplantationscentra i véarlden.

Storsta andelen som genomgar lungtransplantation lider

av kronisk obstruktiv lungsjukdom, KOL. Vanliga orsaker till
KOL &r rokning samt &ven fororeningar av olika slag. Enligt
WHO lider 65 miljoner manniskor av moderat till allvarlig
form av KOL. Andra orsaker kan vara idiopatisk lungfibros
eller cystisk fibros. Cystisk fibros ar en arftlig lungsjukdom
med bl.a. hdg slembildning i andningsvagarna som leder till
upprepade infektioner i lungorna.

Det rader idag en stor brist pa tillgéngliga lungor fér
transplantation och endast en mindre andel av alla patien-
ter i behov av en ny lunga far mojlighet att genomga en
transplantation.

1. www.transplant-obsersvatory.org
2. www.ishlt.org



Verksamhetsbeskrivning

Xvivo Perfusion &r ett bolag som tillhandahaller produkter
for transplantation av, framfor allt, lungor. Bolaget var tidi-
gare ett vilande bolag inom Vitrolife-koncernen som namn-
andrades till Xvivo Perfusion AB 2009. Bolaget har sitt sate
i Goteborg. Xvivo Perfusion &r nyetablerat som bolag men
verksamheten har en lang historik med produkter pa mark-
naden sedan 1999. Fran 2000, efter tva ars verksamhet som
uppstart i ett eget bolag, till 2009 ingick verksamheten som
ett affarsomrade inom Vitrolife. Under bérjan av 2000-talet
etablerades perfusionslésningen Perfadex® pa marknaden
och i dag ar produkten den helt dominerande |6sningen for
bevarandet av lungor utanfér kroppen med konventionell
kylférvaringsteknik.

Eftersom behovet av lungor for transplantation 6verstiger
tillgdngen startades, i ett samarbete med Prof. Steen pa
Lunds universitet, 1998 utvecklingen av en produkt med
malséttningen att majliggdra att fler organ blev tillgéng-
liga. Redan 2000 gjordes den forsta transplantationen med
lungor som initialt bedémts som oanvandbara men som
efter varm perfusion (genomstrémning av blodkarlen) med
STEEN Solution™ kunde anvandas. Under de senaste aren
har fokus varit pa att vidareutveckla konceptet och produk-
terna kring varmperfusion av organ utanfér kroppen med
STEEN Solution™ samt att erhalla regulatoriska godkannan-
den for dessa produkter. STEEN Solution™ &r en perfusions-
|6sning vars egenskaper mojliggdr perfusion under flera
timmar vilket kan 6ka kvalitén pa transplanterade lungor och
mojliggdra evaluering av dessas funktion. Kliniska studier har
visat att genom STEEN Solution™ kan ett stérre antal lungor
anvandas for transplantation.

Verksamheten inom Xvivo Perfusion har arbetat
inom lungtransplantationsomradet sedan 1998.
Idag ar produkten Perfadex® etablerad som
standardbehandling vid kylférvaring av lungor
infor transplantation. En ny unik metod, varm
perfusion med STEEN Solution™, som ger moj-
lighet att rena lungans alla blodkarl samt testa
lungans funktion och férvara den langre tid utan-
for kroppen har utvecklats. Metoden har hittills
anvants vid narmare 200 transplantationer och

studier i USA for godkannande dar pagar.

AFFARSIDE

Xvivo Perfusions affarsidé ar att 6ka dverlevanden hos
patienter som behd&ver transplantat genom att tillhandahalla
effektiva produkter som &kar tillgéngligheten pa organ med
god &verlevnadspotential vid transplantation.

VISION

Bolagets vision &r att etablera varmperfusion av organ med
STEEN Solution™ som standard behandling vid transplanta-
tion av lungor och andra organ.

MALSATTNING

Erhalla marknadsgodkénnande samt etablera STEEN
Solution™ pa alla viktiga marknader. Fortsatt forskning och
utveckling kring STEEN Solution™ samt narliggande pro-
dukter for att utvidga anvandningen till fler indikationer an
lungtransplantation.

HISTORIK

Verksamheten i dagens Xvivo Perfusion har sin grund i per-
fusionsldsningen Perfadex® som Magnus Nilsson férvéarvade
rattigheterna till 1998. 1998 inledde Vitrolife ocksa ett sam-
arbete med professor Stig Steen vid Lunds Universitet kring
utvecklingen av en ny teknik och 16sning fér varmperfusion
av lungor med malsattningen att goéra fler organ tillgang-
liga for transplantation. Ar 1999/2000 gick Magnus Nilssons
bolag ihop med Vitrolife.

1998 Verksamheten startas med fokus pa l6sningar
for att ta hand om organ utanfér kroppen.
Utvecklingssamarbete startas med professor Steen
och Perfadex forvarvas

2000 Professor Steen genomfér i Lund med lyckat resul-
tat den forsta transplantationen av en lunga fran en
hjartdéd patient med hjélp av den nyutvecklade tek-
niken och perfusionslésningen som benamns STEEN
Solution™. Detta publicerades i Europas mest presti-
gefyllda kliniskt vetenskapliga tidskrift, The Lancet,

foljande ar.

2001 Perfadex® erhaller marknadsgodkannande i USA och

Okar succesivt sina marknadsandelar.
2003 Magnus Nilsson blir VD fér Vitrolife
2006 STEEN Solution™ godkénns for anvéndning i Europa.
2007 Forsta patentet for STEEN Solution™ godkanns i USA
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2008 De forsta kliniska studierna for STEEN Solution™ i
Nordamerika pabdrjas pa den vérldsledande lung-
transplantationskliniken i Toronto, Kanada

2010 Den kliniska studien i Kanada slutférs med goda
kliniska resultat vilka publiceras 2011 i Amerikas mest
prestigefulla kliniskt vetenskapliga tidskrift New

England Journal of Medicine.

2011 Positiva ettarsdata for den kliniska studien i Kanada
publiceras och en klinisk studie inleds pa flera

ledande transplantationskliniker i USA

2012 Magnus Nilsson slutar som VD fér Vitrolife for att
fokusera pa transplantationsverksamheten som byggs

upp till ett fristaende dotterbolag till Vitrolife

2012 Ansokan om ett forsta marknadsgodkénnande for
STEEN Solution™ inlédmnas till FDA i USA. Studien
med STEEN Solution™ tekniken fortsatter pa sex
centra for att fordjupa dokumentationen och berék-
nas vara klar under 2013.

STEEN Solution™

kan gora att antalet
transplantationer okar
och darmed minska
den stora organbrist
som rader for lungor.
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AFFARSMODELL

Xvivo Perfusions affarsmodell bygger i huvudsak pa direkt
forséljning till en stor del av vérldens omkring 200 kliniker
som utfor lungtransplantationer. Férséljning sker genom
en egen férséljningsorganisation i USA samt till flera [an-
der i Europa. Pa mindre marknader sker forsaljning via
distributdrer.

En naturlig del i affarsmodellen ar de partnersamarbeten
som bolaget har med ledande transplantationsforskare
och kliniker. Xvivo Perfusion genomfér kliniska studier

och producerar vetenskapliga data tillsammans med sina
samarbetspartners som ligger till grund fér regulatoriska
godkannanden och &r mycket viktiga f6r marknadsaccep-
tans for bolagets produkter. Bade Perfadex och STEEN
Solution™ &r konkreta resultat av bolagets utvecklingsme-
todik. Exempelvis har flera av de engangsprodukter som
ocksa behdvs vid en varm perfusion med STEEN Solution™
tagits fram i samarbete med Torontos transplantationsklinik
och i USA deltar sex ledande transplantationskliniker i den
pagaende kliniska studien.




LANGSIKTIG STRATEGI FOR TRANSPLANTATIONSOMRADET

1999-2006
FOKUS PA
PRODUKTUTVECKLING

1998-2001
FOKUS PA MARKNADS-
ETABLERING

For att Oka kunskapen kring och anvandandet av Xvivo
Perfusions produkter genomfér bolaget kontinuerligt
workshops for att utbilda och trana transplantationsklini-
kerna i den nya STEEN Solution™-metoden. Vidare deltar
bolaget pa viktiga massor, seminarier och besdker kliniker
for att informera om och dérmed skapa opinion fér STEEN
Solution™.

Aven om antalet transplantationskliniker i varlden &r
begrénsat &r marknaden fr lungtransplantationer komplex
med manga intressenter inklusive halsovardsmyndigheter,
privata och offentligt &gda sjukhus, férsakringsbolag och
patientorganisationer. Xvivo Pefusion for en kontinuerlig
dialog med dessa intressenter for att utforma produkter
som moter marknadens krav och for att 6ka kdnnedomen
om dessa.

STRATEGI

Xvivo Perfusions strategi inriktas pa att fa lungevaluering
utanfér kroppen med STEEN Solution™-metoden accepte-
rad som en standardprocedur. En grundférutsattning i stra-
tegin &r att erhalla regulatoriska godk&nnande fér STEEN
Solution™ pa samtliga viktiga marknader.

Genom publicerade pre-kliniska och kliniska studier visar
Xvivo Perfusion att varmperfusion av organ med STEEN
Solution™-metoden ger fler tillgdngliga organ och darmed
fler patienter en livsraddande behandling och dérmed

10

2006-2011
FOKUS PA STUDIER
OCH REGISTRERINGAR

2012>
FOKUS PA LANSERING

béttre livskvalitet, samhallsekonomisk vinst och lagre
morbiditet och mortalitet. Vidare skall bolaget verka for att
6ka medvetenheten om STEEN Solution™-metoden hos
viktiga intressentgrupper och arbeta med opinionsbildare
pa omradet.

TRANSPLANTATION AV LUNGA

Den férsta lungtransplantationen utférdes 1963 och 1982
genomfordes den forsta lungtransplantationen dar patien-
ten kunde l1dmna sjukhuset och dka hem. Sedan dess har en
snabb utveckling skett. Lungtransplantation &r idag en stan-
dardoperation och dverlevnaden ar i snitt i varlden nédrmare
80 procent ett ar efter transplantation . Efter en transplanta-
tion kravs i allméanhet sjukhusvard i 2-3 veckor och déarefter
ytterligare konvalescens i 2-3 manader. Sedan kan patienten
i stort leva ett normalt liv vilket &r en remarkabel férbéattring
da dessa innan operationen oftast &r har svart att fungera

i arbetslivet eller socialt. Efter transplantationen behover
patienten ta immunosuppressiv medicin resten av livet, dvs
medicin som foérsvagar immunférsvaret och darmed minskar
risken att det transplanterade organet skall stétas bort.

Det rader idag en stor brist pa lungor for transplantation
och de som kommer ifraga foér en transplantation I6per i
allméanhet en 50-procentig risk att avlida inom 24-36 mana-
der utan ny lunga. En betydande andel av patienterna pa
véntelistorna hinner avlida innan de hinner fa ett nytt organ.
De flesta lungor som anvands vid transplantation kommer
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fran patienter som dodférklarats utifran neurologiska
kriterier, dvs hjarndéd. Vid transplantation fran hjarndoda
finns det battre forutsattningar for sjukvarden att ta hand
om organen och transportera dem till behdvande patien-
ter i tid. N&r lungan tas ut fran donatorn genomférs en kall
genomskéljning (perfusion), vilket innebér att organet kyls
ned genom att organets storre blodkarl skéljs igenom med
en kylskapskall perfusionslésning. Organet transporteras
dérefter nedkylt till transplantationssjukhuset. Syftet ar att
skolja bort blod fran donatorn som innehaller faktorer och
tillsatser som skadar organet, samt att minska &mnesomsatt-
ningen genom att sénka temperaturen.

En transplantation ar en stor logistisk procedur dar tidsfak-
torn ar kritisk, 6verlevnadstiden for en nedkyld lunga utanfor
kroppen &r idag endast cirka tolv timmar. Det finns flera skal
till att manga av de donerade organen inte anvands, det
vanligaste &r att organets funktion och éverlevnadsférmaga
efter en transplantation inte bedéms vara tillracklig. Bedém-
ningen kan hittills bara géras nar organet fortfarande &r

kvar i den (hjarn)déde donatorn vilket ar en mycket dalig
omgivning for organet. Ett annat skal &r att en, vad géller
blodgrupp och storlek, ldmplig mottagare inte hittas inom
erforderlig tid. Idag transplanteras i USA endast omkring

20 procent av de donerade lungorna. En metod som med-
ger att organet kan aterhdmta sig, dess funktion evalueras
utanfor kroppen efter transport till transplantationssjukhuset
och som forlanger lungans livslangd utanfor kroppen skulle
mojliggdra att en stérre andel av de donerade lungorna
skulle kunna anvéndas och darmed bidra till minskad brist
pa anvandbara lungor.

Na&r lungan idag anlénder till mottagarens sjukhus genom-
fors vanligtvis enbart en okulér besiktning samt réntgen av
lungan och manga lungor sorteras bort pa grund av oséker-
het kring organfunktion. Eftersom en lungtransplantation

ar ett komplicerat och for patienten livsavgérande ingrepp
véljs lungor dér kirurgerna inte ar helt sdkra pa kvalitén

bort. Det saknas idag en effektiv och objektiv metod for att
beddma lungans funktion utanfor kroppen och i néra anslut-
ning till transplantionen.

PERFADEX®

Perfadex® ar en perfusionslésning som anvands for att
skolja igenom blodkérlen s& vél det gar och kyla done-
rade lungor och for att kylforvara lungor utanfér krop-
pen fram tills att transplantationen sker. Produkten erholl

XVIVO PERFUSION AB (PUBL)

marknadsgodkénnande i USA 2001 och har sedan dess
etablerats som en standardbehandling dver hela varlden.
Perfadex® har en dominerande stéllning med en global
marknadsandel pa mer an 90 procent. Huvuddelen av Xvivo
Perfusions historiska intékter har kommit fran férsaljningen
av Perfadex® och produkten star fortfarande for en stor
majoritet av intdkterna.

FORSALJNINGSUTVECKLING XVIVO PERFUSION
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Det har publicerats omfattande klinisk dokumentation fran
ledande kirurger som rekommenderar Perfadex®. Trots att
produkten har funnits pa marknaden i dver tio ar sker det
fortfarande kliniska studier kring produkten. | augusti 2010
publicerades en studie fran John Hopkins-institutet i USA.
Studien, som visade pa goda resultat for Perfadex®, basera-
des pa 4 455 lungtransplantationer.

STEEN SOLUTION™

STEEN Solution™ &r en ny typ av perfusionsldsning som
tillsammans med Perfadex® anvands vid en ny metod for
organhantering vid lungtransplantation. Perfusion (genom-
stromning) av STEEN Solution™ vid normal kroppstempera-
tur gor det mojligt att forbéattra, bevara och bedéma kondi-
tionen hos lungor utanfér kroppen fére transplantation.

Med STEEN Solution™ metoden introduceras ett nytt steg
i transplantationsproceduren. Innan lungan opereras in hos
mottagaren genomgar den varm perfusion med STEEN
Solution™, vilket innebar att en varm perfusionslésningen
pumpas runt i lungans alla blodkarl vilket helt rensar ut
organet och varmer upp det till kroppstemperatur.
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BATTRE KVALITE PA LUNGAN OCH

OBJEKTIV BEDOMNING

Vid varm perfusion av lungan med STEEN Solution™
aterskapas en skonsammare miljd, vilket ger lungan och
dess celler méjlighet att aterhdmta sig och aterstélla bl.a.
vétskebalansen. Genom metoden kan lungorna evalueras
vid kroppstemperatur under férhallanden som efterliknar
de som rader inuti en méanniska och viktiga funktioner
sasom gasutbytesférmaga och lungkarlsmotstand kan
matas. STEEN Solution™-metoden ger Idkarna en objek-
tiv metod att utvardera lungan innan det slutliga beslutet
om transplantation fattas. Genom ett aterstéllande av en
mer fysiologisk, och dérmed en mindre skadlig, omgiv-
ning och en effektivare utvarderingsmetod kan en stor
del av de lungor som idag férkastas anvandas, vilket okar
organtillgédngligheten.

]

FORLANGD LIVSLANGD UTANFOR KROPPEN

Det har demonstrerats kliniskt att med STEEN Solution™-
metoden kan tiden som lungan kan férvaras utanfér krop-
pen i manga fall férlangas fran dagens sex till tolv timmar
till 24 timmar. Klinikerna far harigenom béattre majlighet att
kunna hitta ratt mottagare och planera samt effektivisera sin
verksamhet.

Tack vare langre livslangd utanfor kroppen och en battre
beddémning av lungans kvalité kan andelen av de donerade
lungorna som anvénds till transplantation 6kas och darmed
kan STEEN Solution™ 6ka antalet lungtransplantationer som
genomfors. Behovet av lungor ar stort och det &r tillgang-
ligheten av passande lungor som begransar antalet genom-
forda transplantationer.

12

MOJLIGHET ATT ANVANDA LUNGOR FRAN

HJARTDODA PATIENTER

Professor Stig Steen genomforde den forsta transplanta-
tionen med STEEN Solution® ar 2000 dér en lunga fran en
hjartddd donator anvéndes. Idag sker de allra flesta lung-
transplantationer fran hjarndéda donatorer vilket ar i sig ett
problem da antalet &r mycket begransat. Mgjligheten att
objektivt utvérdera lungor utanfér kroppen gor att STEEN-
Solution™-metoden mojliggdr ett utdkat anvéandande av
lungor fran hjartdéda, vilket vasentligt dkar tillgangligheten
pa lungor. Genom att anvanda lungor fran hjartdéda skulle
potentiellt fem till tio ganger fler lungtransplantationer
kunna genomféras.

INTAKTSPOTENTIAL

STEEN Solution™ innebar att ett nytt steg infors i transplan-
tationsprocessen som innebar en rad fordelar fér de patien-
ter som behdver nytt organ. En konsekvens av férdelarna
med STEEN Solution™-metoden &r att Xvivo Perfusions
intéktsmojligheter dkar betydligt. Vardet for Perfadex®
uppgar till omkring 10 000 kronor per transplantation. Med
STEEN Solution™-metoden, dar aven Perfadex® och andra
engangsprodukter ingar, dkar vardet for Xvivo Perfusion

till mellan 40 000 och 100 000 kronor per transplantation
beroende pa vilken utrustning som anvands. Den totala
kostnaden for att genomféra en lungtransplantation &r
mellan 1 och 3 mkr. STEEN Solution™ innebar en maojlighet
for bolaget att 6ka sina intakter betydligt. Pa sikt innebar
STEEN Solution™ dessutom en méjlighet att 6ka den totala
marknaden for lungtransplantationer eftersom metoden
mojliggdr en vasentligt 6kad tillgang pa organ och darmed
fler genomférda transplantationer per ar.

XVIVO PERFUSION AB (PUBL)



VARDEKEDJAN INOM
TRANSPLANTATION

PRODUKTUTVECKLING

Xvivo Perfusion har sedan slutet av 1990-talet haft ett néra
samarbete med ledande personer inom lungtransplanta-
tion, dels med Prof. Stig Steen i Lund och dels med Dr. Shaf
Keshavjee i Toronto. Xvivo Perfusion dger alla rattigheter till

Perfusion) studien pabdrjades i slutet av 2008 och slutfordes
i borjan av 2010. Studien presenterades vid den interna-
tionella lung- och hjarttransplantationskongressen ISHLT

i Chicago 2010 och omfattade totalt 22 lungtransplante-
rade patienter i gruppen med ex vivo utvérderade lungor.
136 lungtransplanterade patienter som transplanterades
med konventionell metod i Toronto under studieperioden
utgjorde en kontrollgrupp. Studien visar att transplantation

bade Perfadex® och STEEN Solution™.

| samband med att STEEN Solution™- metoden utvecklats
har det ocksa ansetts nédvandigt att anpassa den kring-

med ex vivo utvarderade lungor var minst lika bra som i
kontrollgruppen, vilket var anméarkningsvart da 19 av 22 av

utrustning som behdvs vid anvéandning av metoden. Denna

kringutrustning utvecklas av Xvivo Perfusion i samarbete

med externa leverantérer.

KLINISKA STUDIER

Kliniska studier ar av stor strategisk betydelse inom trans-
plantationsomradet. Studiedata for den nya metoden med
STEEN Solution™ &r viktiga bade som underlag for att fa
produktgodkénnande och i arbetet med att introducera

metoden for lakarna.

En klinisk studie med STEEN Solution™ har genomforts
i Toronto i Kanada. Den s.k. HELP (Human ex vivo Lung

PROBLEM

e >70% av uttagna organ anvands ej,
pga ej méjligt testa lungfunktion
utanfor kroppen

e Mycket begrénsad potentiell
donatorgrupp (hjarndéda) = fa organ
att transplantera

e Kort om tid att matcha organ med
mottagare pga maximalt 8-12
timmar utanfér kroppen

o Akut operation (normalt nattetid) pga
maximalt 8-12 timmar utanfér krop-
pen

e Hog totalkostnad for akut operation
pga maximalt 8-12 timmar utanfor
kroppen

e Patienter avlider pa transplantations-
véntelista pga brist pa organ

XVIVO PERFUSION AB (PUBL)

de utvarderade lungorna fére ex vivo utvardering beddém-
des ha samre kvalitet an de i kontrollgruppen.

| juni 2011 publicerades 1-arsdata fran studien i New

England Journal of Medicine (www.nejm.org). Slutsatsen var
att patienter som fatt lungor som inte fungerat tillfredsstal-
lande vid den initiala bedémningen i donatorn men vilka

sedan genomgatt varmperfusion med STEEN Solution™
visade liknande resultat ett ar efter transplantationen i
jamférelse med patienter som fatt lungor transplanterade
vilka initialt bedémts som godkéanda fér transplantation och

darfor bevarats konventionellt utanfér kroppen. Toronto-
kliniken har efter studiens slut fatt tillstand att fortsatta

STEEN SOLUTION™

e Funktionstestning, perfusion av
organ utanfér kroppen, ev. rekon-
ditionerande effekt

e Stort antal potentiella donatorer,
mdjliggdr anvandning av hjartdéd
donator

® Maximal tid >24 timmar utanfér
kroppen ger béttre tid att matcha
organ med mottagare

e Maximal tid >24 timmar utanfor
kroppen ger mer tid for planering av
ingrepp

e Maximal tid >24 timmar utanfor
kroppen ger mer tid for planering av
ingrepp

e Fler kan erhalla nya lungor

utvarderingen av STEEN Solution™ och har hittills transplan-
terat mer an 50 patienter med tekniken med gott resultat.

FORDEL

e Fler av de donerade organen kan
anvandas

e Fler organ tillgéngliga for transplan-
tation

e Fler organ hinner utnyttjas

e Operation dagtid, mindre belast-
ning pa sjukvarden, langre transpor-
ter av organ och mottagare méjliga

e L&gre totalkostnad pga battre moj-
lighet till sjukvardsplanering, lagre
transportkostnader

e Farre dodsfall pga brist pa organ
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VARDEKEDJAN FRAN TIDIG UTVECKLING TILL STANDARDBEHANDLING

Intakter

KLINISK
PRAXIS

FUNKTIONELL
TILLAMPNING

MARKNADS-
GODKANNANDE

STANDARD-

BEHANDLING

Etablerad behandlings-

metod pa ett stort antal PERFADEX®

kliniker

Etablering av klinisk
praxis kring metoden

Framtagande av ett effektivt
behandlingskoncept

STEEN SOLUTION™ (EU)

Regulatoriskt godkannande pa
de stérre marknaderna

N

KLINISKA

STUDIER Studier pa manniska

PRE-KLINISKA Laboratorietester och

STUDIER

djurstudier

Under forsta kvartalet 2011 erhélls godkénnande for att
starta en mindre klinisk studie i USA. Hittills har mer &n
tjugo patienter som transplanterats med STEEN Solution™
metoden inkluderats i studien.

PRODUKTGODKANNANDE

STEEN Solution™ &r idag godkénd fér férséljning i Europa
och Australien. Nésta steg &r att erhalla regulatoriskt
godkénnande i USA och Kanada. Studien som nu pagar

i USA &r en kompletterande studie till HELP-studien och
tillsammans skall de utgéra grund fér ansékan om godkan-
nande. | juli inlamnade Xvivo Perfusion en ansékan om
marknadsgodkénnande i USA. Ansdkan avser ett sa kallat

14

7
Antal genomférda transplantationer

STEEN SOLUTION™ (US)

Humanitarian Device Exemption, HDE, vilket betyder att
FDA har méjlighet att tilldta forséljning av en produkt dven
om den studerats endast pa ett begrénsat antal patienter
innan fullt godkénnande avges. En HDE kan beviljas om
det inte finns ndgon jamforbar produkt pa marknaden for
behandling av akomman i fraga och att det ar en akomma
med ett begrénsat antal patienter (vilket antalet patienter
som genomgar lungtransplantation antas vara). Om FDA
godkanner ansdkan om HDE férvantas Xvivo Perfusion
kunna inleda forsaljningen av STEEN Solution™ i bérjan av
2013. Ett fullstandigt godkadnnande berdknas kunna erhal-
las 2015 nar den pagaende studien &r helt slutférd och
beddmd av FDA.
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De kringprodukter som behdvs vid en lungevaluering med
STEEN Solution™, sasom evalueringsbox, medicintekniska
kopplingar, pump etc, kommer att inga i godkdnnande-
processen i USA.

Perfadex® ar klassat som lakemedel i de flesta lander i
Europa men som medicinteknik i USA och Australien.
STEEN Solution™ och de kringprodukter som anvénds vid
metoden ar klassade som medicintekniska produkter i USA,
Europa och Australien.

MARKNADSFORING OCH FORSALJNING

Xvivo Perfusions transplantationsprodukter saljs och distri-
bueras huvudsakligen direkt fran férsaljningsavdelningarna

i Goteborg och Denver. | vissa lander som till exempel
Frankrike dar speciella regler tilldmpas anvénder sig bolaget
av distributorer. Perfadex® séljs till lungtransplantations-
kliniker over hela varlden. Nar det galler STEEN Solution™
har hittills kliniker i Storbritannien, Spanien, Osterrike,
ltalien, Belgien, Frankrike, Tyskland, Kanada, Brasilien och
Sverige borjat anvanda metoden kliniskt. Ytterligare kliniker
i fler 1ander har pabérjat preklinisk anvéndning med malsatt-
ningen att senare starta klinisk anvandning.

Antalet transplantationskliniker &r knappt 200 och ett fatal
storre kliniker star for en stor del av alla transplantationer,
vilket gor det méjligt for Xvivo Perfusion att na ut till en stor
del av marknaden med en begrénsad organisation. Genom
att ha direktkontakt via den egna séljorganisationen kan
bolaget skapa en stark relation med kunderna och saker-
stélla att de far rétt utrustning, utbildning och support.

Att produkterna ar regulatoriskt godkanda ar ett krav. Dock
ar forutsattningen for en god forséljningstillvaxt en hég
grad av acceptans av ledande kliniker. Noggranna férbe-
redelser krévs for att bérja anvédnda en helt ny behand-
lingsmetod inom ett sa komplext omrade som lungtrans-
plantation. Xvivo Perfusion arbetar aktivt med utbildning
av kliniker och med demonstrationer av metoden for
opinionsledare och malgrupper. Deltagande vid méssor och
seminarier ar mycket viktigt. Intresset och mottagandet av
metoden vid olika typer av konferenser och vid utbildning-
arna har varit mycket positivt.

XVIVO PERFUSION AB (PUBL)

KONKURRENS

Det finns for narvarande huvudsakligen en konkurrerande
produkt till Perfadex® for indikationen lungtransplantation,
Celsior fran franska Sanofi Aventis/Genzyme (marknads-
andel >5 procent). Inom omradet med kringutrustning finns
fler féretag, sasom till exempel amerikanska ORS (Organ
Recovery Systems) och TransMedics.

PATENT OCH VARUMARKEN

Produktcyklerna inom transplantationsomradet &r van-
ligtvis langa varfor patent ar strategiskt viktiga. Perfadex®
har fortfarande ett visst begransat patentskydd medan
STEEN Solution™ skyddas av patent pa alla nyckelmarkna-
der fram till 2021/22. Vidare har Xvivo Perfusion ansékt om
patent for framtida produkter.

Xvivo Perfusion innehar ett antal varumérken sasom
STEEN Solution™ och Perfadex® och registrerar kontinu-
erligt varumarken dér sa bedéms vara av strategiskt
intresse.
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Finansiell oversikt

Nedanstaende finansiell information avseende raken-
skapsaret 2011 ar hamtad fran Vitrolifekoncernens

och Xvivo Perfusion ABs reviderade arsredovisning.
Arsredovisningen i Vitrolifekoncernen har uppréttats i
enlighet med International Financial Reporting Standards
(IFRS). Arsredovisningen for Xvivo Perfusion AB har
uppréttats i enlighet med Arsredovisningslagen och
Bokféringsnamndens allmanna rad och uttalanden for-
utom BFNAR:1. For perioden 1 januari — 30 juni 2012 &r
uppgifterna hdmtade fran Vitrolifekoncernens oreviderade
delarsrapport fér perioden samt for Xvivo Perfusion AB fran
bolagets oreviderade rékenskaper for perioden. For ytterli-
gare information, se Vitrolifes arsredovisning fér 2011 samt
delarsrapport for 2012 januari — juni.

Xvivokoncernen bestar vid tillféllet for upptagande till han-

del pa First North av moderbolaget Xvivo Perfusion AB med
det heldgda amerikanska dotterbolaget Xvivo Perfusion

RESULTATRAKNING | SAMMANDRAG, KSEK

Inc. Xvivo Perfusion Inc ar ett nybildat bolag och Vitrolifes
transplantationsverksamhet har under de senaste aren
huvudsakligen bedrivits genom bolagen Xvivo Perfusion AB
samt Vitrolife Inc. Vitrolife har redovisat koncernens rorel-
seresultat fran transplantationsverksamheten via koncer-
nens segmentsredovisning (“Segment Transplantation”),
varfér denna anvands nedan for att askadliggéra den
historiska finansiella informationen fér verksamheten inom
Xvivokoncernen. Eftersom transplantationsverksamhe-

ten varit del av Vitrolifekoncernen har de koncerninterna
vinstpaslagen vid internférsaljning av produkter eliminerats
i Vitrolifes segmentsredovisning. Efter avknoppningen kom-
mer Vitrolife att fortsatta kontraktstillverka STEEN Solution™
at Xvivo Perfusion AB. Det vinstpaslag som Vitrolife tar ut
pa STEEN Solution™ produkterna kommer att redovisas
som kostnad sald vara i Xvivo Perfusions redovisning efter
avknoppningen.

2012 2011 2011 2011

Jan—-Jun Jan—Jun Jan-Dec Jan-Dec

Segment Segment Segment Xvivo P. AB

Transplantation Transplantation Transplantation

Nettoomsattning 27 845 22 521 48 050 54 429

Kostnad for salda varor -6 005 -5008 -10 251 -10 851

Bruttoresultat 21 840 17 513 37 799 43 578

Forsaliningskostnader -3738 -2 314 -5517 -4218

Administrationskostnader -5463 -1 880 -7 264 -5988

Forsknings- och utvecklingskostnader -3645 -1738 -4 613 -4 533

Ovriga rorelseintékter och rorelsekostnader -175 -91 -148 -181

Rérelseresultat 8 819 11 490 20 257 28 658
Nyckeltal

Bruttomarginal % 78 % 78 % 79 % 80 %

EBITDA marginal % 33% 52 % 42 % 80 %

Rérelsemarginal (EBIT) % 32% 51 % 42 % 53 %

Balanserade utvecklingskostnader, Ksek -7 542 -7 744 -13 246 -13 246
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Xvivo Perfusion ABs finansiella stéllning per 31 december
2011 samt 30 juni 2012 &r redovisad nedan. Styrelsen har
sedan senaste delédrsrapporten 1 januari — 30 juni 2012
fattat beslut om att genomféra ett aktiedgartillskott om
16,6 MSEK frén Vitrolife Inc till Xvivo Perfusion Inc for att
finansiera férvarv av transplantationstillgangar fran Vitrolife
Inc till Xvivo Perfusion Inc. Vidare har beslut fattats om att
genomfora ett aktiedgartillskott fran Vitrolife AB till Xvivo

BALANSRAKNING | SAMMANDRAG, KSEK

Perfusion AB om 65,4 MSEK for att reglera koncernin-

terna fordringar och skulder mellan Vitrolife AB och Xvivo
Perfusion AB samt finansiera Xvivo Perfusion ABs forvarv av
aktierna i Xvivo Perfusion Inc fran Vitrolife AB. For att askad-
liggdra Xvivokoncernens och moderbolagets finansiella
stéllning efter dessa beslut har en balansrakning pro forma

upprattats ("Pro forma").

2012 2012 2012 2011
30 Jun 30 Jun 30 Jun 31 Dec
Koncern Xvivo P. AB Xvivo P. AB Xvivo P. AB
Pro forma Pro forma
Immateriella anldggningstillgangar 66 565 66 565 66 565 59 144
Materiella anlaggningstillgangar 120 120 120 92
Finansiella anldggningstillgangar 304 304 304 -
Andelar i koncernféretag - 16 645 - -
Fordringar hos koncernféretag - 12 002 12 002 69713
Varulager 14 926 4 354 4 354 3389
Kundfordringar 9114 4380 4380 4 460
Ovriga kortfristiga fordringar 1457 1457 1457 1700
Likvida medel 2833 2798 2798 2377
Summa tillgangar 95 319 108 625 91 980 140 875
Eget kapital 79 590 89 624 23859 11908
Avsattningar 378 378 378 -
Obeskattade reserver - 4025 4025 4025
Langfristiga réantebarande skulder 7 000 7 000 - -
Skulder till koncernféretag - 2 396 58 317 119 265
Leverantorsskulder 2348 1469 1658 1318
Ovr kostfristiga icke rantebarande skulder 6003 3743 3743 4 358
Summa eget kapital och skulder 95 319 108 625 91 980 140 875
Nyckeltal
Soliditet % 83 % 85 % 29 % 1%
Nettofordran (+) / skuld (-), MSEK -4,2 -4,2 +2,8 +2,4

XVIVO PERFUSION AB (PUBL)
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KOMMENTARER TILL DEN FINANSIELLA
UTVECKLINGEN UNDER ARET

Omsattningen for Vitrolifes segment transplantation under
perioden 2012 januari — juni uppgick till 28 MSEK (23) vilket
motsvarar en forsaljningstillvéxt i lokala valutor om 17 pro-
cent samt 24 procent i SEK. Under perioden uppgick brut-
tomarginalen till 78 procent (78). Forsaljningskostnaderna
uppgick till 13 procent (10) av omsattningen. Okningen
beror huvudsakligen pa utékade resurser for att stodja eta-
bleringen av STEEN Solution™. Administrationskostnaderna
dkade till 20 procent (8) av omséattningen. Okningen beror
dels pa utdkade lednings- och administrativa resurser i syfte
att 6ka fokuseringen pa affarsomradet samt engangskostna-
der om ca 1 MSEK relaterade till férberedelser for utdel-
ning av Xvivo Perfusion AB. Rensat for engangskostnader
uppgick administrationskostnaderna till 15 procent (8) av
omsattningen. FoU-kostnaderna uppgick till 13 procent

(8) av omséttningen. Okningen beror huvudsakligen pa
kostnader relaterade till STEEN Solution™ ansdkan i USA.
Under perioden har 7 MSEK (8) av utvecklingskostnaderna
for STEEN Solution™ balanserats som en immateriell till-
gang. Periodens rorelseresultat (EBIT) uppgick till 9 MSEK
(11) och rérelsemarginalen var 32 procent (51). Rensat for
engangskostnader uppgick periodens rorelseresultat (EBIT)
till 11 MSEK (11) och rérelsemarginalen var 38 procent (51).
Avskrivningar belastar perioden om 0 MSEK (0).

Under perioden januari — juni 2012 har 7 MSEK (8) av utveck-
lingskostnaderna for STEEN Solution™ balanserats som en
immateriell tillgang. Vid periodens slut uppgick de balan-
serade utvecklingskostnaderna fér STEEN Solution™ till 64
MSEK. Avskrivning berédknas att pabdrja vid tidpunkten for
ett férséljningsgodkénnande i USA och avskrivning beréknas
ske linjart dver 10 ar utifran beddmd nyttjandetid. Vidare har
under perioden en kvittning av koncerninterna tillgangar
och skulder inom koncernen genomféorts vilken inneburit att
balansomslutningen minskat. Det egna kapitalet har 6kat
under aret till f6ljd av bolagets resultat. Styrelsen har efter
senaste delarsrapporten 1 januari — 30 juni 2012 fattat beslut
om att genomféra ett aktiedgartillskott om 16,6 MSEK fran
Vitrolife Inc till Xvivo Perfusion Inc for att finansiera férvary
av transplantationstillgangar fran Vitrolife Inc till Xvivo
Perfusion Inc. Vidare har beslut fattats om att genomféra
ett aktiedgartillskott fran Vitrolife AB till Xvivo Perfusion AB
om 65,4 MSEK for att reglera koncerninterna fordringar och
skulder mellan Vitrolife AB och Xvivo Perfusion AB samt
finansiera Xvivo Perfusion ABs forvarv av aktierna i Xvivo

18

Perfusion Inc fran Vitrolife AB. | samband med regleringen
av interna fordringar och skulder upptog Xvivo Perfusion AB
ett lan i form av checkkredit om 15 MSEK vilket till 7 MSEK
utnyttjades for att reglera interna skulder till Vitrolife AB.
For att askadliggdra Xvivokoncernens och moderbolagets
finansiella stallning efter dessa beslut har en balansrakning
per 30 juni 2012 pro forma upprattats. Sammantaget inne-
bar dessa beslut att Xvivo Perfusion ABs egna kapital starks
med cirka 66 MSEK.

Bolagets likvida medel uppgar till ca 3 MSEK. Tillsammans
med den outnyttjade checkkrediten om ca 8 MSEK och
verksamhetens kassaflode i dvrigt bedémer bolaget att det
finns tillracklig likviditet for att finansiera bolagets verksam-
het atminstone under de kommande 12 manaderna.

DEFINITIONER:
Segment Transplantation
Vitrolifes transplantationsverksamhet

Bruttomarginal
Bruttoresultat dividerat med Nettomséattning

Rorelsemarginal
Rorelseresultat dividerat med Nettoomsattning

EBITDA
Resultat fére rantor, skatter, avskrivningar och
nedskrivningar

Soliditet
Eget kapital dividerat med balansomslutningen

Nettoskuld
Rantebarande skulder minus rantebérande tillgangar
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Aktiekapital och
agarforhallanden

AKTIER OCH AKTIEKAPITAL

Xvivo Perfusions aktie har emitterats enligt svensk lag och
ar registrerad hos Euroclear i elektronisk form, med ISIN-
kod SE0004840718. Euroclear for dven Bolagets aktiebok.
Enligt Xvivo Perfusions bolagsordning skall Bolagets
aktiekapital uppga till 1agst 500 000 kronor och hégst

2 000 000 kronor och antalet aktier till [agst 12 000 000
och hégst 48 000 000. Aktiernas kvotvarde ar 0,26 kr.
Bolaget har endast ett aktieslag och antalet utestaende
aktier uppgar till 19 562 769. Samtliga aktier har lika ratt
till utdelning och dverskott vid likvidation samt berattigar
till en rést vid bolagsstémma. Bolaget har inga utestaende
optionsprogram.

AGARSTRUKTUR

Fram till avstémningsdagen den 1 oktober 2012 for
avknoppningen av Xvivio Perfusion fran Vitrolife &ger
Vitrolife samtliga aktier i Xvivo Perfusion. Vid avknopp-
ningen av Xvivo Perfusion erhaller varje aktiedgare som
innehar aktier i Vitrolife pa avstamningsdagen en aktie i
Xvivo Perfusion for varje aktie i Vitrolife. Det féljande &r en
beskrivning av aktiedgandet i Vitrolife som initialt kommer
att vara identiskt med aktiedgandet i Xvivio Perfusion.
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AKTIEAGARE | VITROLIFE 31 AUGUSTI 2012

Aktier Procent

Bure Equity 5578 245 28,5%
Thomas Olausson 1540 200 7.9%
Lannebo fonder 1319 000 6,7%
Eccenovo AB 1 000 000 51%
Avanza Pension 535 865 2,7%
Clients account 428 012 2,2%
Nordnet Pensionsforsakring 314 283 1,6%
JP Morgan Bank 282 000 1,4%
Tangent fond 231 341 1,2%
Dag Tigerschiold 209772 1.1%
Ovriga 8 124 051 41,6%
Totalt 19 562769 100,0%
HANDELSPLATS

Xvivo Perfusion AB har ansékt om och erhallit godkén-
nande for upptagandet till handel av Bolagets aktier pa
NASDAQOMX First North. Férsta handelsdag ar berdknad
till den 8 oktober 2012. Bolagets aktie kommer att ha kort-
namnet XVIVO.
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Styrelse, ledande
befattningshavare
och revisorer

STYRELSE

Xvivo Perfusions styrelse bestar for nérvarande av fem
personer valda av extra bolagsstdémma den 27 augusti 2012.
Styrelsens arbete leds av dess ordférande. Efter det att
Bolaget listats pa First North avses en valberedning med
representanter for Xvivo Perfusions stdrre aktiedgare utses
for att lamna forslag pa styrelse till kommande arsstamma.

Ingen av Bolagets styrelseledamoter eller ledande befatt-
ningshavare har, utdver vad som anges nedan, under de
senaste fem aren démts i bedrégerirelaterade mal, varit
stéllféretradare i bolag som satts i konkurs eller likvidation
eller pa annat satt varit inblandad i konkurs, varit féremal for
anklagelser eller sanktioner av myndigheter eller férbjudits
av domstol att inga som medlem av ett bolags ledning eller
styrelse.

Semmy RUlf och Erik von Schenck var tidigare styrelseleda-
moter i Jolife Intressenter AB dér likvidation har avslutats.

FREDRIK MATTSSON, STYRELSEORDFORANDE

Fodd 1972, M. Sc. Ind. Eng. Investment Director pa Bure
Equity AB. Ovriga uppdrag: Styrelseledamot i Vitrolife

AB, Dipylon Medical AB, Theducation AB och Mercuri
International AB. Tidigare VD fér Vittra Utbildning AB, innan
dess i ledande befattningar inom Gambro.

Aktieinnehav i Xvivo Perfusion: 10 000 aktier.

CARSTEN BROWALL

Fodd 1958, civ.ek. Arbetande styrelseordférande pa

Unfors RaySafe AB, ett snabbvaxande globalt medicin-
tekniskt bolag med Goteborg som bas. Ovriga uppdrag:
Styrelseledamot i Global Health Partner AB och Vitrolife
AB, styrelseordférande i Metrum AB. Lang erfarenhet fran
medicinteknik och hélsovardssektorn med tidigare ledande
befattningar inom snabbvéaxande féretag som Mélnlycke,
Nobel Biocare och Capio.

Aktieinnehav i Xvivo Perfusion: 4 000 aktier.

ERIK VON SCHENCK

Fodd 1964, M. Sc Eng. VP CPR products, Physio-Control
Inc. Ovriga uppdrag: styrelseledamot i SensoDetect AB och
Captera MedTech. Omfattande erfarenhet inom medicin-
teknik genom tidigare befattningar som VD for Jolife AB
och Jostra AB samt positioner inom Gambro AB.

Aktieinnehav i Xvivo Perfusion: O aktier.
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SEMMY RULF

Fodd 1950, ci. ek, Regiondirektor VisitSweden AB med

bas i London sedan 2008, styrelseledamot i Dignitana AB
och Prostalund AB. Erfarenhet inom medicinteknik genom
tidigare styrelseuppdrag i Teknoseed, Medtentia, Jolife,
Vitrolife, Bonesupport och Ultrazonix m.fl medicintekniska
bolag. Aven styrelseledamot i IT-féretaget Qliktech. Tidigare
VD fér Prostalund AB och Axis Communications AB.

Aktieinnehav i Xvivo Perfusion: 25 000 aktier samt avtal om
att forvarva 50 000 aktier.

MAGNUS NILSSON, VD

Fodd 1956, Doktor i medicinsk vetenskap vid Uppsala
Universitet. VD i Xvivo Perfusion sedan 2011 och dessférin-
nan VD i Vitrolife sedan 2003. Tidigare projektledare fér
preklinisk och klinisk 1akemedelsutveckling, KaroBio AB och
Pharmacia & Upjohn AB.

Aktieinnehav i Xvivo Perfusion AB: 0 aktier. Magnus Nilsson
har avtalat med tre av Bolagets storre dgare om att forvarva
omkring 500 000 aktier.

LEDNING

MAGNUS NILSSON, VD
Se under Styrelsen ovan

CHRISTOFFER ROSENBLAD, CFO

Fodd 1975, M.Sc. Mech. Eng. och B.Sc. Fin. Ec. Tidigare
Business Controller Ciba Vision Nordic AB, innan dess i
finansiella befattningar inom LG Electronics.

Aktieinnehav i Xvivo Perfusion AB: Avtal om att forvarva
20 000 aktier.

REVISORER

Bolagets revisor & PwC AB med auktoriserade revi-
sorn Birgitta Granquist (fodd 1964) som huvudansvarig.
Birgitta Granquist har haft uppdrag i Xvivo Perfusion
sedan 2007.

Aktieinnehav i Xvivo Perfusion: O aktier.
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FREDRIK MATTSSON,
STYRELSEORDFORANDE

SEMMY RULF
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CARSTEN BROWALL

MAGNUS NILSSON, VD

ERIK VON SCHENCK
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Legala fragor och
kompletterande
information

ALLMANT

Xvivo Perfusion &r att publikt aktiebolag med organisations-
nummer 556561-0424 och registrerades vid Bolagsverket
den 17 december 1998. Bolagets associationsform &r aktie-
bolag och regleras av aktiebolagslagen (2005:551). Bolaget
har sitt séte i Goteborg.

LEGAL STRUKTUR

Koncernen bestar av moderbolaget Xvivo Perfusion AB samt
det heldgda amerikanska dotterbolaget Xvivo Perfusion Inc.
Bolaget har 13 anstallda.

VASENTLIGA AVTAL

Xvivo Perfusion har ett avtal med Vitrolife avseende produk-
tion av STEEN Solution™. Avtalet reglerar ersattningen till
Vitrolife f6r producerade volymer av STEEN Solution™ som
baseras pa faktiska produktionskostnader och en fastslagen
vinstmarginal. Avtalet &r inganget pa marknadsmassiga
grunder. Bolaget har sedan lang tid tillbaka ett liknande
avtal med Fresenius AG kring produktion av Perfadex®.

Xvivo Perfusion har ett serviceavtal med Vitrolife som avser
vissa administrativa tjanster som Bolaget behdver nyttja
under en 6vergangstid. Utdver avtalen med Vitrolife férelig-
ger inga avtal eller transaktioner med narstaende parter.
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STEEN Solution™ har utvecklats i samarbete med profes-
sor Stig Steen som ocksa har patenterat produkten. Xvivo
Perfusion har genom avtal en fullstdndig, exklusiv och oater-
kallelig licens pa patentet. Enligt avtal har Stig Steen ratt till
en royaltyersattning uppgaende till fem procent av férsélj-
ningen for STEEN Solution™ under den tid som patentet for
produkten galler.

TVISTER OCH RATTSLIGA FORFARANDEN

Xvivo Perfusion &r inte part i nagon tvist, rattegang eller
skiljeforfarande som skulle kunna paverka Bolagets verksam-
het i vésentlig grad.

| juli 2012 stamdes Vitrolife amerikanska dotterbolag av

en anhdrig till en patient som genomgatt lungtransplanta-
tion dér Perfadex® pastas ha anvants. Stdmningen avser
Vitrolifes dotterbolag och paverkar inte Xvivo Perfusion AB.

CERTIFIED ADVISER

Bolaget har utsett Redeye AB till Certified Adviser. Redeye
dgde per 1 oktober 2012 inga aktier i Xvivo Perfusion.
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Riskfaktorer

All affarsverksamhet och dgande av aktier &r forknippad
med en viss risk, vilket dven galler f6r Xvivo Perfusion AB.
Det finns ett flertal riskfaktorer som paverkar och kan
komma att paverka verksamheten i Xvivo Perfusion AB.
Dessa riskfaktorer innefattar sddana som har anknytning till
Xvivo Perfusion men &ven risker som saknar direkt anknyt-
ning till Bolaget men paverkar den bransch som Bolaget
verkar i. Om nagon av riskfaktorerna materialiseras kan
Xvivo Perfusions verksamhet, tillvaxt, resultat, finansiella
stallning komma att paverkas negativt. Vidare kan riskfak-
torerna leda till att en investerare i Xvivo Perfusions aktie
forlorar delar eller hela sin investering.

Nedan ldmnas en redogérelse for vissa riskfaktorer som
styrelsen bedémer kan komma att ha betydelse for Xvivo
Perfusion eller en investering i Bolagets aktie. Redogérelsen
ar inte heltédckande och riskfaktorerna &r inte rangord-

nade. Varje potentiell investerare bor noggrant dvervaga
nedanstaende riskfaktorer samt évrig information i denna
Bolagspresentation och bilda sig en uppfattning om respek-
tive riskfaktor och dess betydelse for Bolaget.

MARKNADSRISKER

Lungtransplantationer &r ett dyrt men livrdddande ingrepp
som det inte finns medicinska behandlingsalternativ till.
Kostnaden for transplantationer uppvags till stor del av
den minskning av behandlingskostnader som annars ar
forknippade med patienten. Idag finns det brist pa organ
vilket oftast &r det huvudsakliga problemet for att kunna
utféra fler transplantationer, inte finansiella medel eller
medicinska resurser. Xvivo Perfusion bedémer i nuldget
att verksamheten inte paverkas vasentligt av féréndringar i
konjunkturlaget.

Xvivo Perfusion har funnits pa marknaden sedan 2001
med produkten Perfadex® som idag har en dominerande
stéllning i sitt segment. Den nyligen lanserade produkten
STEEN-Solution™ innebar en ny metod som saknar mot-
svarighet i dagens marknad. Det ar dock majligt att det
kommer att utvecklas konkurrerande produkter till STEEN
Solution™ som kan komma att paverka produktens mojlig-
heter pa marknaden.

STEEN Solution™ &r idag godkénd fér anvéndning i Europa

och Australien och en ansékan ar inlamnad for godkan-
nande i USA. Ett marknadsgodkannande &r i sig ingen
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garanti for att produkten kommer att efterfragas pa mark-
naden. En lansering av en ny produkt krdver en betydande
marknadsinsats och det finns ingen garanti for att detta
kommer att resultera i en god forséljning av produkten.
STEEN Solution™ innebér en ny metod for transplanta-
tion av lunga och det finns risk att det tar tid att évertyga
transplantationsklinikerna om metodens férdelar, vilket kan
medfora att det tar lang tid innan forséljningen av STEEN
Solution™ tar fart.

OPERATIONELLA RISKER

Dessa omfattar frémst risker som begransar eller hindrar
Xvivo Perfusion fran att utveckla, tillverka och sélja kvalita-
tiva, effektiva och sdkra produkter. Riskerna &r identifierade
och i allt vésentligt reducerade till hanterbara nivaer bland
annat genom inbyggda sakerhetsmarginaler inom proces-
sen "Operations” samt genom tecknande av avtal med
leverantorer, samarbetspartners och kunder. | det totala
riskperspektivet i samband med en behandling ar Xvivo
Perfusions del mycket begransad men dnda omsorgsfullt
hanterad. Xvivo Perfusions kvalitetskontrollprogram skall
sakerstalla att féretaget uppfyller egna, myndigheters och
kunders krav.

Xvivo Perfusion &r ett bolag av begrénsad storlek och
organisationen &r fortfarande under uppbyggnad. Xvivo
Perfusion framtida utveckling ar delvis beroende av

att nyckelpersoner med specialistkunskaper stannar i
organisationen.

LEGALA OCH REGULATORISKA RISKER

Marknaden for Xvivo Perfusion paverkas av tillamplig lag-
stiftning och andra regelverk. Férandringar i lagstiftningen
eller politiska beslut kan paverka Xvivo Perfusions mojlighet
att bedriva eller utveckla verksamheten. Xvivo Perfusions
produkter behover olika typer av regulatoriska godkannan-
den fér att kunna séljas.

Xvivo Perfusions produkter har lang utvecklingstid och

de studier som behdver genomforas for att kliniskt veri-
fiera produkterna &r omfattande och kostsamma. Idag
pagar en studie i USA for att erhélla forséljningsgodkan-
nande for STEEN Solution™ dar. Detta ar den marknad
som beddms som viktigast for produkten framéver.
Forsaliningsgodkénnanden kan dra ut pa tiden och en viss
risk finns alltid att de helt uteblir. De diskussioner som har
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forts med myndigheter i USA och de data som idag finns fér
STEEN Solution™ gor dock att Bolaget beddmer risken att
det skulle utebli helt som liten.

P4 grund av verksamhetens art férekommer viss risk for
skadestandskrav och ansvarsskyldighet. For att skydda
koncernen mot de ekonomiska effekterna av eventuella krav
ar Xvivo Perfusion forsakrat mot allmanna och verksamhets-
relaterade skadestandskrav.

Xvivo Perfusion har ett antal patent och andra immateriella
rattigheter som &r viktiga for Bolaget. P& marknaden finns
ett antal andra patent etc. som innehas av andra bolag och
dar gréansdragningar ibland kan vara svara att goéra. Xvivo
Perfusion &r for nérvarande inte involverat i ndgon rattspro-
cess gallande sina egna eller andras rattigheter. Dock finns
det inga garantier for att sddana ansprak inte kommer att
riktas fran eller mot Bolaget i framtiden.

FINANSIELLA RISKER

Xvivo Perfusion har storre delen av sin forséljning i annan
valuta &n svenska kronor dér US dollar &r den viktigaste
valutan. Kostnaderna utgdrs till stérsta delen av svenska
kronor men en betydande del utgdrs av US dollar. Xvivo
Perfusion valutasadkrar idag inte sina intékter i utlandsk
valuta, vilket innebar att det finns en valutarisk for
verksamheten.

Xvivo Perfusion har tillréckliga finansiella resurser for att
finansiera verksamheten for atminstone de tolv kommande
manaderna. Om Xvivo Perfusions produkter utvecklas samre
an forvantat kan dock Bolaget komma att behdva séker-
stalla ytterligare kapital, vilket kan medféra att ytterligare
eget kapital behover tillskjutas. Det finns en risk att Xvivo
Perfusion kan komma att behdva genomféra nyemission, vil-
ket kan medféra en risk fér utspadning for befintliga dgare.

RISKER RELATERADE TILL AKTIEN

AGARE MED BETYDANDE INFLYTANDE

Bure Equity AB kommer genom sitt dgande att ha mojlig-
het att utdva ett vasentligt inflytande i &renden som kréaver
godkdnnande av aktiedgarna pa bolagsstémma, déribland
utndmning och avséattning av styrelseledaméoter och even-
tuella forslag till fusioner, konsolidering eller férsaljning av
tillgangar samt andra féretagstransaktioner. Detta inflytande
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kan vara till nackdel for aktiedgare vars intressen skiljer sig
fran Bure Equitys intressen. Aven andra dgare kan, bero-
ende pa hur dgarférhallandena i Xvivo Perfusion exakt kom-
mer att se ut vid listningen pa First North, komma att inneha
eller senare skaffa sig innehav av sddan storlek att det kan
ha betydelse fér inflytandet dver Bolaget.

BEGRANSAD LIKVIDITET | XVIVO PERFUSIONS AKTIE
Historiskt har likviditeten i Vitrolifes aktie varit god, det &r
dock ingen garanti for att sa kommer vara dven fér Xvivo
Perfusions aktie. Det foreligger en osdkerhet kring aktie-
marknadens intresse for Xvivo Perfusion aktie och om en
aktiv och likvid handel inte utvecklas i aktien kan det med-
fora svarigheter for aktiedgare att sélja storre poster inom
en kortare period utan att paverka priset for aktien.

FLUKTUATIONER | AKTIENS PRIS

En investering i Xvivo Perfusion &r forknippad med risk.
Kursen i Xvivo Perfusion kan fluktuera dver tiden och det
finns inga garantier for att aktiekursen kommer att ha en
positiv utveckling. Aktiemarknadens generella utveckling
samt utvecklingen for Xvivo Perfusions aktie &r beroende av
en rad faktorer som ligger utanfor Bolagets kontroll. Aven
om Bolagets verksamhet utvecklas positivt finns det en risk
att en investerare drabbas av en forlust vid avyttringen av
sitt innehav.
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Bolagsordning

BOLAGSORDNING
For Xvivo Perfusion AB (publ)
Org. nr 556561-0424

1. Bolagets firma &r Xvivo Perfusion Aktiebolag. Bolaget &r
publikt (publ).

2. Styrelsen skall ha sitt sate i Géteborgs kommun.

3. Foremalet for bolagets verksamhet skall vara att bedriva
forskning, utveckling, produktion och férséljning av bio-
medicinska |&sningar och ldkemedel samt idka darmed
forenlig verksamhet.

4. Aktiekapitalet skall utgéra lagst SEK fem hundra tusen
(500.000) och hégst SEK tva miljoner (2.000.000).

5. Antal aktier skall utgéra lagst tolv miljoner (12.000.000)
och hégst fyrtioatta miljoner (48.000.000).

6. Styrelsen skall besta av minst tre samt hogst 10 leda-
moter med eller utan suppleant till hégst samma antal.

7. For granskning av bolagets arsredovisning jamte raken-
skaperna samt styrelsens och verkstéllande direktérens
forvaltning skall bolaget ha hogst tva revisorer med eller
utan revisorssuppleanter eller till revisor ha ett registrerat
revisionsbolag. Mandattiden vid val av revisor géller till
och med slutet av den arsstdmma som halls under det
tredje rékenskapsaret efter revisorsvalet.

8. Kallelse av aktiedgare till bolagsstdmma skall ske genom
annonsering i Post- och Inrikes Tidningar samt pa
bolagets webbplats. Att kallelse skett skall annonseras i
Dagens Industri.

Kallelse till arsstamma samt kallelse till extra bolags-
stémma dar fraga om andring av bolagsordningen kom-
mer att behandlas skall utférdas tidigast sex veckor och
senast fyra veckor fére stamman. Kallelse till annan extra
bolagsstémma skall utfardas tidigast sex veckor och
senast tre veckor fére stdmman.
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For att fa deltaga i bolagsstamma skall aktiedgarna
anmala sig hos bolaget senast den dag som anges i
kallelsen till stdmman fére kl. 12.00. Denna dag far ej
vara sdndag, annan allmén helgdag, 16rdag, midsom-
marafton, julafton eller nyarsafton och ej infalla tidigare
én femte vardagen fore stamman.

Arsstamma halles arligen fére juni manads utgang.

Pa arsstamma skall féljande drenden férekomma till

behandling

1. val av ordforanden vid stamman;

2. upprattande och godkannande av rostlangd;

3. godkannande av dagordningen

4. val av en eller tva justeringsman att jamte ordféran-
den justera protokollet;
beslut om stdmman blivit behérigen sammankallad;

6. framldggande av arsredovisning och revisionsberét-
telse, samt i forekommande fall aven koncernredovis-
ning och koncernrevisionsberéttelse;

7. beslut om
a) faststéllelse av resultatrakning och balansrékning

jéamte koncernresultat- och koncernbalansrékning;
b) dispositioner betraffande bolagets vinst eller
forlust enligt den faststéllda balansrékningen;
c) ansvarsfrihet ar styrelseledaméter och verkstal-
lande direktor;

8. faststéllande av antalet styrelseledamdter, styrelse-
suppleanter och i férekommande fall revisorer och
revisorssuppleanter;

9. faststéllande av arvode at styrelsen och revisorer;

10. val av styrelse och i férekommande fall revisorer;

11. &renden som ankommer pa stdmman enligt aktiebo-
lagslagen eller bolagsordningen;

Bolagets rakenskapsar skall vara kalenderar.
Bolagets aktier skall vara registrerade i ett avstdmnings-

register enligt lagen (1998:1479) om kontoféring av
finansiella instrument.

Faststalld pa extra arsstamma den 27 Augusti 2012
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Adresser

Xvivo Perfusion AB
Box 53015
400 14 Goteborg

Certified Adviser
Redeye AB

Box 7141

103 87 Stockholm

Revisor

PwC AB

Lilla Bommen 2
405 32 Goteborg
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Distributor in US: Vitrolife Inc., 3601 South Inca St, Englewood, CO 80110, USA, Tel: +1 866 848 7687 (866-VITRO US)



