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Nuldgesrapport fran Vivoline Medical AB

Vivoline Medical AB avger hdarmed en 6vergripande nuldgesrapport om bolagets verksamhet och framtida malséttningar.
Bolaget, som utvecklar och sdljer produkter avsedda for den globala transplantationsmarknaden, avser som tidigare
kommunicerats att genomféra en foretradesemission av units med teckningstid mellan den 19 november — 3 december
2015. Det kapital Vivoline tillfors genom emissionen (saval direkt som via vidhdngande teckningsoptioner) ar framst
avsett att anvindas till att etablera bolagets produkter ytterligare pa marknaden samt till att uppna nedan beskrivna
milstolpar fram till den tidpunkt Vivoline ar kassaflodespositivt, vilket bolaget ar beraknat att vara under senare delen av
2017 eller 2018.

VD Patrick Greatrex kommenterar

— Vivoline har ett fantastiskt erbjudande och en betydande marknadspotential. Samtidigt har vi hittills inte levererat vad
som férvdntats av oss. Férsdljningen har inte kommit igdng ordentligt varmed vi nu har ett tydligt fokus, forsdljiningen av
bolagets produkter ska 6ka. Ny ledning har tagits in i bolaget dé bland annat jag sjdlv tilltrétt som VD i Vivoline i mars 2015
samtidigt som Karolina Nilsson anslutit sig till bolaget som forsknings- och utvecklingschef under hésten.

Vi har en ny strategi, vilken jag dr 6vertygad om kommer att bli en viktig del i vart férsdljningsarbete, som bland annat
bygger pad att utveckla den lokala ndrvaron pG marknaden genom att ta in nyckelpersoner pd viktiga marknader. Var avsikt
dr att skapa en lokal férankring och ddrmed komma ndrmare vdra kunder. Vi tror helt enkelt att dessa representanter kan
féra inképsprocesserna framdt pd ett mer effektivt sdtt én vad vi kan med tanke pd att vi inte har den kunskap som krévs
kring inkdpsprocesser pa de lokala marknaderna.

Tre viktiga mdlsdttningar ska sdkerstdlla IGngsiktig I6nsamhet i Vivoline. For det férsta ska vi lansera preservationslésningen
Vivodex™ pad lungsidan. Det dr en viktig milstolpe och produkten ska generera intdkter inom en snar framtid. Lansering
berdknas att ske under férsta halvdret 2016. En liten del av marknaden kan ge stora intdkter och vi tror att férsdljningen av
denna produkt kommer vara en bidragande faktor till stabilt kassafldde.

For det andra ska Vivolines produkter registreras pa den amerikanska marknaden. Registreringen berdknas nds under forsta
halvaret 2018. Ndstan hdlften av alla lungtransplantationer sker i USA och dédrmed dr detta en betydelsefull marknad for
Vivoline med stor potential ddr vi avser att erbjuda kunderna en helhetslGsning ddr vi utvecklar, tillverkar, marknadsfér och
sdljer hela erbjudandet omfattande maskin, engdngsartikel och evalueringslésning. En helhetslésning bidrar till ett bredare
erbjudande ddr Vivoline kan erbjuda alla produkter som krdvs fér att kunna anvénda sig av bolagets metod.

For det tredje ska vi férverkliga hjédrtprojektet. Vi har ett mycket ambitiést utvecklingsprogram och hjéirtprojektet innebdr en
spdnnande framtid. Vi har utvecklat hjdrttransplantationssystemet Vivoline® HS1 som dr ett séikert och effektivt system fér
att bevara, syresdtta och transportera donerade hjértan. En prototyp dr framtagen och produkten kommer att férldnga den
tid ett hjdrta kan vara utanfér kroppen. Enligt var bedémning har Vivoline® HS1 stor potential och vi tror att detta dr en
produkt for framtiden. Viktigt att notera dr att Vivoline hdr dger hela kedjan omfattande maskin, engdngsartiklar och
preservationslésning, vilket saklart ér en stor férdel som dppnar upp for stora méjligheter pa marknader med stor potential.

Affars- och intdktsmodell i korthet

Vivolines affiarsmodell innefattar att generera intdkter fran forséljning av evalueringssystem (Vivoline® LS1/LS2),
engangsartiklar samt inom en snar framtid I6sningar (Vivodex™ & Vivolyte™). Mot bakgrund av evalueringssystemens
relativt langa livstid och det begrénsade antalet potentiella kunder bygger bolagets langsiktiga intdktsmodell till stor del pa
I6pande forsdljning av engangsartiklar och l6sningar till kliniker som utfér lungtransplantationer. Utéver ovanstaende
utvarderar Vivoline kontinuerligt potentiella exitstrategier och licensaffarer for bolagets befintliga och eventuellt framtida
projekt och produkter. Fordelar vid en licensaffar ar framst att en partner tar pa sig det finansiella och operativa ansvaret
for den fortsatta utvecklingen/forséljningen av det enskilda projektet. Samtidigt har en sadan partner ofta upparbetade
kontaktnat for att snabbare na marknaden, samtidigt som desamma bidrar med ytterligare spetskompetens, vilket kan
minska Vivolines kostnader ytterligare.

Transplantation av lunga — produkterna

Vivolines lungevalueringssystem Vivoline® LS1 har salts till flera varldsdelar och anvands idag pa ett 15-tal
transplantationskliniker i bland annat Sverige, Storbritannien och Australien. Vivolines framtida erbjudande inom omradet
lungor omfattar en helhetsldsning innehallande Vivoline® LS1/LS2, evalueringslésningen Vivolyte™ och engangsartiklar
kopplade till Vivoline® LS1/LS2 samt preservationslésningen Vivodex™. Vivoline® LS2 &r den andra generationen av
Vivolines produkt for att rekonditionera, evaluera och preservera lungor efter donation och fére transplantation i upp till 24
timmar.



Malséttningar och prioriterade aktiviteter inom lungomradet — Lansering av Vivodex™

Nyckelaktiviteter Tidpunkt

Fardigstallt utvecklingen av Vivodex™ Andra halvaret 2015
Skickat in 510(k)-ansékan till FDA fér Vivodex™ Forsta halvaret 2016
CE-maérkt Vivodex™ Forsta halvaret 2016
Forsta forsaljningen av Vivodex™ i EU har skett Forsta halvaret 2016
Forsta forsaljningen av Vivodex™ i USA har skett Andra halvaret 2016

Registrering av Vivolines produkter i USA
Néastan hélften av alla lungtransplantationer sker i USA och ddrmed blir registrering av Vivolines produkter pa den
amerikanska marknaden en viktig malsattning for bolaget. Det ar en betydelsefull marknad fér Vivoline med stor potential
dar bolaget kommer kunna erbjuda kunderna en helhetslésning. Dessutom &r ersattningsnivaer for lungtransplantation i
USA mer generdsa an i manga andra lander.

Malsattningar och prioriterade aktiviteter inom lungomradet — Registrering av Vivolines produkter i USA

Nyckelaktiviteter Tidpunkt
Fardigstallt utvecklingen av Vivoline® LS2 Andra halvéret 2015
Skickat in ansékan om klinisk provning till FDA avseende Vivoline® LS2, inklusive engangsartikeln DLS Forsta halvaret 2016
och Vivolines evalueringsvatska, Vivolyte™

Forsta patienten rekryterats for studie Andra halvaret 2016
Sista patienten rekryterats for studie Andra halvaret 2017
Registrerat Vivolines produkter, maskin, engangsartikel samt evalueringsvatska, pa marknaden i USA Forsta halvaret 2018

Transplantation av hjarta — produkterna

Genom vidareutveckling av lungevalueringssystemet har Vivoline tagit fram en produkt fér cirkulation, preservation och
transport av hjartan, Vivoline® HS1. Produkten ska vara ett sdkert och enkelt satt att preservera och transportera hjartan
utan syrebrist for organet. | samband med anvandningen av Vivoline® HS1 anvands preservationslésningen Heartadex, som
ar planerad att sédljas tillsammans med de engangsartiklar som kravs for anvandning av Vivoline® HS1. Vivoline har lamnat in
fyra patentansokningar avseende metod och l6sning for preservation och evaluering av hjarta (Heartadex 1). Djurstudier
har visat att Vivoline® HS1 okar tiden hjartan kan vara utanfér kroppen till upp till 24 timmar, vilket kan jamféras med
dagens fyra timmar. Detta 6ppnar upp for mojligheten att transportera hjartan langre strackor, vilket medfor att sa fa
hjartan som mojligt gar till spillo till féljd av att ingen lamplig mottagare finns inom magjligt transporteringsavstand. Med
Vivoline® HS1 kan tiden utan syre for hjartan i princip bli noll, vilket kan medféra battre utfall for patienten och en hogre
chans for langre overlevnad.

Malsattningar och prioriterade aktiviteter inom hjartomradet — Hjarttransplantationssystem, Vivoline® HS1

Nyckelaktiviteter Tidpunkt

Forsta manskliga hjartat har testats i HS1 i laboratorium Forsta halvaret 2016
Utveckling av enhet och engéngsartiklar klar Andra halvaret 2017
Utveckling av preservationslésning klar Andra halvaret 2017
Kliniska prévningar inklusive uppféljning klar Andra halvaret 2019
Forsta kommersiella forsaljningen av systemet har skett Forsta halvaret 2020

Framtida produkter
| framtiden avser Vivoline dven att utveckla en plattform for alla produkter som behandlar olika typer av solida organ.

Séljs idag Under utveckling Framtida produkter

i §

Vivoline® LS1 + LS2 Vivodex™
Maskin + engangsartikel Preservationslosning Multi-organ Plattform




Overgripande finansiella malsittningar

Marknaden utgdrs av cirka 200 lungtransplantationskliniker varlden over, vilka totalt utfér omkring 5 000
lungtransplantationer arligen. Evalueringssystemet har sélts pa marknader i Europa, Saudiarabien, Australien och Kanada
for klinisk anvdandning, samt till USA for forskning. Nasta steg ar lansering av Vivodex™ under 2016 samt registrering av
Vivolines 6vriga produkter fér lungevaluering pa den amerikanska marknaden under 2018.

Enligt styrelsens bedémning berdknas den potentiella marknaden for lungomradet uppga till cirka 5 miljarder SEK. Vivolines
malsattning ar att uppna break even med en omsattning pa cirka 30 MSEK under senare delen av 2017 eller 2018, déar de
storsta intakterna berdknas komma ifrdn O6kad anvandning av evalueringssystemet Vivoline® LS2 och férsaljning av
Vivodex™, Efter uppnadd break even dr malet att fortsdtta vaxa med en stark tillvaxt ndr bolaget adresserar en
miljardmarknad. Vivoline har kommit langt i sitt arbete och nar bolaget uppnatt ovanstaende malsattningar dkar vardet pa
bolagets projekt ytterligare. | dagslaget ar Vivoline marknadsledare i Europa sett till antalet utplacerade system. Genom
forsaljning av Vivolines produkter i USA ges stora mojligheter pa marknader med stor potential.

Planerad forandring och komplettering av styrelsen

For att skapa en god framtida utveckling i Vivoline ar det huvudagarnas avsikt att under 2016 fordandra och komplettera
styrelsen med styrelseledaméter som besitter kompetens och erfarenhet av att ta utvecklingsbolag fran utvecklingsstadiet
till kommersialiseringsstadiet, fran saval regionala som globala lanseringar av MedTech-produkter.

For ytterligare information
Patrick Greatrex
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Vivoline® Medical AB utvecklar och sdljer bland annat evalueringssystemet Vivoline® LS1/LS2, med tillh6rande engdngsset, som anvdnds
for att aterstdlla donerade lungors syresdttningsformdga. Systemet dr avsett att ta hand om lungor efter avidgsnande fran donatorn.
Genom konstgjord cirkulation och ventilation kontrolleras lungfunktionen och om den uppfyller kraven fér transplantation férbereds
lungorna fér transplantation till en mottagare. Metoden Gkar tillgdngen pda organ ldmpliga for transplantation. Vivoline arbetar med att
utveckla verksamheten till att Gven omfatta behandling av andra organ sdsom bland annat hjdrta. Visionen dr att skapa ett vérldsledande
féretag inom organtransplantation vars produkter gér majoriteten av donerade organ anvéndbara fér transplantation s@ att ingen behéver
avlida pé grund av organbristen. Vivoline Medical, organisationsnummer 556761-1701, dr sedan mars 2015 listat pd Nasdaq First North
Stockholm.


http://www.vivoline.se/

