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Preliminar Intresseanmalan

Titel: Etablering av svenskt blodtestlabb for utveckling av sdkrare hjértpumpar

Forskningsledare fran respektive samarbetsorganisation:
e Michael Uhlin, Ph.D., M.Sc., Karolinska Institutet
e Ina Laura Pieper, Ph.D., M.Sc., Scandinavian Real Heart AB

Kontaktperson for ansokan:
e Eva Maria Mansisidor, evamaria.mansisidor@realheart.se, +46 73 699 35 22

Projekt

Bakgrund

Idag dor 2,6 miljoner manniskor per ar av hjartsvikt. Det gor det till en av de storsta dodsorsakerna i
varlden. En person som lider av svart hjartvikt ar i behov av en hjarttransplantation. Tyvérr finns det
idag inte tillrackligt manga donerade hjartan tillgangliga till att férse alla behdvande patienter vilket
gor vantelistorna langa och patienter riskerar att do i vantan pa ett nytt hjarta. Hjartpumpar kan radda
livet pa dessa manniskor, men dagens hjartpumpar har manga livshotande biverkningar som &r
relaterade till skada pa blodceller och blodproteiner.

Tester for hjartpumpar utfors idag med djurblod men resultaten ar inte tillrackliga for att belysa satt
att minska biverkningarna. Hjartpumpar som klarat labbtesterna pa djurblod testas darefter i levande
djur. Manniskans blod skiljer sig fran djurens och det finns tillgang till reagenser for att utvardera fler
parametrar i manniskoblod. Att testa pa manniskoblod skulle ge stérre lardom av testerna, medféra
att anvandandet av djurblod kan upphdra, och sakrare hjartpumpar kan radda fler patienters liv.
Problemet ar att det idag inte finns nagra labb etablerade for att utféra hjartpumpstester pa
manniskoblod. Det finns vanligtvis tva begransande faktorer som hindrar denna typ av tester: tillgang
till stora volymer (500 ml) farskt (<24 timmar gammalt) manniskoblod och tillgang till kliniskt anvanda
hjartpumpar pa grund av deras hoga kostnader. Samarbetet mellan Karolinska Institutet och Realheart
tar upp dessa problem eftersom sjukhuslabben ligger bredvid Stockholms stérsta blodcentral och har
etiskt godkdannande for anvandning av nytt blod for hjartpumptestning, och Realheart har kopt in flera
referenspumpar som anvands kliniskt.

Testlabb for hjartpumpar med djurblod finns tillgangligt i Europa och idag utfor Realheart sina tester
i Tyskland med grisblod, vilket varken &r kostnads- eller tidseffektivt men tyvarr det nadrmast
tillgangliga alternativet. Om mer sofistikerade och utférliga in-vitro-tester pa manniskoblod
introducerades skulle biverkningarna av hjartpumpar kunna upptackas pa ett tidigare stadium vilket
skulle vara till en stor fordel for hjartsjuka patienter med hjartpumpar. Ett svensk blodtestlabb skulle
kunna vara viarldsledande med manniskoblodstester, driva utvecklingen framat inom hela
hjartpumpsindustrin, samt stotta svenska Realheart att komma snabbare till marknad.

Madlsdttning
Var malsattning ar att samarbeta for att etablera ett svenskt blodtestlabb pa Karolinska Institutet som
utfor sdkerhetstester pa hjartpumpar under utveckling pa manniskoblod.
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Mal 1: Upprepa tester som redan har utforts pa Realheart TAH med manniskoblod for att ersatta

anvandning av djurblod, skapa mer kliniskt relevanta data och ge insikt om artsspecifika skillnader
mellan gris och manniskoblod.

Mal 2: Jamfor olika hjartpumpar i klinisk anvéandning (BPX-80, EXCOR, SynCardia) for att validera
anvandningen av manniskoblod och visa vilken inverkan olika konstruktioner har pa blodskadorna.
Denna typ av jamforelse har inte tidigare utforts och det finns inte nagon offentliggjord in vitro-data
alls for tva av dessa tre hjartpumpar. Resultaten skulle ge forskare viktig insikt i hur sdkrare
hjartpumpar kan utvecklas.

Mal 3: Sprid informationen om artspecifika skillnader och blodskador pa hjartpumpar i klinisk
anvandning genom konferenspresentationer (ASAIO, ESAQ) och publikationer i tidskrifter som &r
relevanta for industrin (Artificial Organs; Journal of Heart and Lung Transplantation).

Uppnddda delmdl och resultat
Realheart har hittills:

e Testat sin pump pa djurblod mot pumpar i kliniskt bruk.

e Byggt testriggsprototyper men dessa behéver modifieras for manniskoblod.

e  Kopt in olika hjartpumpar som anvands i kliniskt bruk.

e Ingatt samarbete med Karolinska Institutet for att kunna etablera ett svenskt varldsledande
testblodslabb for hjartpumpar.

Finansiering

Projektet har hittills finansieras av Realheart. Da detta projekt inkluderar akademisk grundforskning
och kommer att genomfdras i samarbete med universitet sdker vi tillskottsfinansiering for att tacka
Karolinska Institutets laboratoriekostnader.

Projektstatus

| september kommer vi kunna pabérja etableringen av testlabbet pa Karolinska sjukhuset. | dagslaget
har pumpar kopts in och vi har fatt etiskt godkdannande for att testa hjartpumpar med méanniskoblod.
Vi har personal tillgdnglig fran bada organisationer att arbeta med projektet, men vi rekryterar dven
en gemensam doktorand som kommer att arbeta heltid i projektet fran och med november.

Vad stipendiet ska anvdndas till

Stipendiet kommer att anvandas till utrustning, blod, och reagenser till testlabbet. Realhearts budget
racker till de mest grundlaggande analyserna, men for att kunna stotta forskargruppen i att etablera
mer sofistikerade analyser for att bli varldsledande behoévs extra kapital for en storre tillgang till
material.

Tidsplan
Okt 2019 — Sep 2020

Stipendiesumma som séks
Upp till 500 000 kr



