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BiBBInstruments AB meddelar fokuserad satsning pa det nya
eldrivna biopsiinstrumentet EndoDrill® Model X

BiBBInstruments AB (”BiBB”), som utvecklar och marknadsfor biopsiinstrument fér tidig
cancerdiagnos, informerar om att bolaget efter framgangsrika studier nu goér en fokuserad
satsning pa nya EndoDrill® Model X. Biopsiinstrumentet EndoDrill® Model X gor det majligt
att ta storre, djupare och mer hogkvalitativa vavnadsprover med hoégre precision jamfort
med konventionella endoskopiska biopsiinstrument. Instrumentet riktar sig till en vasentligt
storre marknad an foregangaren EndoDrill® Gl Upper och har en stor marknadspotential sett
till instrumentets unika egenskaper. BiBB férbereder nu en klinisk multicenterstudie i
Sverige for att ytterligare validera EndoDrill® Model X. Samtidigt introducerar bolaget en ny
produktstrategi for att accelerera utvecklingen av EndoDrill® Model X.

EndoDrill® Model X, BiBBs nasta generation av
patentsokta endoskopiska biopsiinstrument, ar i
grunden en vidareutveckling av BiBBs forsta
lanserade produkt, EndoDrill® GI Upper, och ar
forsedd med en motordriven roterande cylinder

istallet for den manuellt roterande borrskruven.
Detta mojliggdr provtagning av annu hogre kvali- _A
tet samt att fler prover kan tas samtidigt (multiple
sampling) i saval djup som ytlig vavnad.

EndoDrill® Model X har en betydande marknadspotential da den utvecklas fér samtliga endoskopiska
anvandningsomraden. Den initiala malmarknaden &r det vixande premiumsegmentet, ultraljudsstyrda biopsi-
instrument (EUS-FNA/FNB, EBUS-TBNA), som i dag utgdr en global marknad pa flera miljarder kronor.

Forberedelser infor en multicenterstudie i Sverige

| augusti 2019 skickade BiBB in en komplett ansékan fér CE-méarkning av EndoDrill® Model X, vilken &r under
behandling hos bolagets certifieringsorgan. Samtidigt pagar forberedelser infor en multicenterstudie for
indikationen djupa tumorer i matstrupe och magsack vid tre sjukhus i Sverige, vilket bland annat innebar att
motorenheter (flergangsdel) och tillhérande sterila engangsinstrument (handtag och hélje med borrcylinder) ska
tillverkas. | dagarna har studien erhallit etikgodkannande fran Etikprévningsmyndigheten och ansékan om klinisk
provning ar under behandling hos Lakemedelsverket. Parallellt sker forstudier i samarbete med flera sjukhus med
malet att starta kliniska utprovningar for ytterligare cancerindikationer.

Grundare, styrelseledamot och CMO Dr Charles Walther kommenterar:

"Tack vare det gedigna arbete vi lagt ner pd EndoDrill® har vi lyckats ta fram ett forbdttrat instrument som nu
efterfrdgas av anvéndare i sGdan utstrdckning att vi satsar fullt ut pa den nya eldrivna X-teknologin. | vintan pa
den pagdende CE-mdrkningsprocessen planerar vi en multicenterstudie i Sverige for att ge anvdndarna mdéjlighet
att anvdnda tekniken och vetenskapligt dokumentera resultaten. Vi dr bdde stolta och glada éver att vdra
anvdndare visar sd stort intresse fér vart nya koncept.”
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Ny produktstrategi

BiBB kommer att fortséatta att marknadsféra EndoDrill® GI Upper, med den manuellt roterande borrspetsen, pa
den svenska marknaden. BiBB har manga svenska kunder som uppskattar och regelbundet anvander EndoDrill®
Gl Upper for att ta djupa tumorprover ddr inga andra instrument fungerar riktigt tillfredstdllande. For att
accelerera utvecklingen av EndoDrill® Model X kommer BiBB att nedprioritera internationella marknads-
aktiviteter for EndoDrill® Gl Upper samt avsluta forsaljningsaktiviteter for den styva mellannalen EndoDrill® Core
Needle, som riktar sig mot en annan kundgrupp, rontgenldkare. Fokus laggs saledes pa de endoskopiska
instrumenten. Om det i framtiden finns resurser for att utveckla ett styvt nalinstrument med Model X-teknologin,
for exempelvis brost- och prostatacancer, sa finns ett konkret patentsokt koncept och intresse fran anvandare.

Om malsegmentet

EndoDrill® Model X primdra malsegment, EUS-biopsiinstrument, domineras av nagra av varldens storsta
medtechbolag. Deras produkter ar snarlika varandra och bygger pa att endoskopisten med kraft sticker in en nal
i den misstankta tumdren genom en manuellt huggande rérelse med handtaget och suger ut provet. Syftet med
dessa instrument ar att mojliggbra provtagning av misstankta forandringar som ar sma, djupa och/eller som sitter
anatomiskt besvarligt. Trots att man &r inne pa tredje generationen av EUS-instrument sa kan det konstateras
att instrumenten inte tar prover av tillrdckligt hog kvalitet for en mangd cancerindikationer. Det Gvergripande
malet vid endoskopisk provtagning ar att ta solida, sammanhangande vavnadsbitar for fullstandig behandlings-
grundande diagnos. Dagens EUS-nalar uppnar ofta inte kravet da de i basta fall tar sma fragment av vavnad och
oftast en "smorja” av l6sryckta celler. Vavnadsprover av undermalig kvalitet leder till ofullstandig diagnos och
Okar darmed risken for upprepade provtagningar, suboptimal behandling, férsdmrad prognos och onddiga
operationer for patienter.

Fordelar med EndoDrill® Model X
BiBB har i prekliniska forsok jamfort EndoDrill® Model X med en marknadsledande konkurrent (EUS-FNB).
Resultaten visar att proven som togs med EndoDrill® Model X ar avsevart mycket stérre an motsvarande tagna
med EUS-FNB. Att redan vid forsta provtillfallet ta tillracklig mangd histologisk vavnad for att kunna stélla en
fullstdndig diagnos kan vara livsavgtérande for patienten och spara kostnader i sjukvarden. Med EndoDrill® Model
X utvecklar BiBB framtidens endoskopiska biopsiinstrument, som till skillnad fran befintliga ultraljudsledda nal-
instrument erbjuder:

e solida vavnadsprover (s.k. core-biopsier) vilket mojliggor fullstandig diagnos och optimal skraddarsydd

behandling

e ett ultraflexibelt instrument fér provtagning fran anatomiskt besvarliga stéllen

e mer precision vid provtagning tack vare motoriserad rotation av skarinstrumentet

e snabbare och sékrare provtagning da farre prover behover tas

e minskat behov av upprepade och tidsédande/kostsamma provtagningar och s.k. R.O.S.E.-procedurer

e  provtagning vid alla endoskopiska indikationer och vid saval djupa som ytliga tumérer
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Affarsstrategi
BiBBs langsiktiga affarsstrategi ar fortsatt att utveckla en bred och innovativ produktportfélj av biopsiinstrument

for forbattrad provtagning och diagnos av alla de vanligaste cancerformerna. Bolagets malsattning ar framtida
partnerskap med ett eller flera ledande globala medtechbolag. Egen lokal férséljning ger narhet till slutkunder
for snabb feedback med mojlighet att standigt forbattra och optimera vara produkter. Pa nagra ars sikt kommer
bolaget att ha en attraktiv kommersiell produktfamilj av unika biopsiinstrument med regulatoriska
godkannanden i saval Europa som USA samt etablerad forsaljning i Sverige och pa enstaka strategiska marknader
i Europa.

F6r mer information om BiBB, vanligen kontakta:
Fredrik Lindblad, VD

E-post: fredrik.lindblad@bibbinstruments.com
Telefon: +46 70 899 94 86
www.bibbinstruments.com

Denna information dr sddan som BiBBinstruments AB dr skyldigt att offentliggéra enligt EU:s
marknadsmissbruksférordning. Informationen ldmnades, genom nedanstdende kontaktpersons férsorg, for
offentliggérande den 4 februari 2020.

Om BiBBInstruments AB

BiBBInstruments AB dr ett medicinteknikbolag som utvecklar och marknadsfér diagnostikinstrument under varumdrket
EndoDrill® fér tidig upptdckt av cancertumérer. Bolaget utvecklar en familj av patenterade biopsiinstrument som adresserar
stora behov inom diagnostik av de vanligaste cancerformerna och verkar pa den globala mangmiljardmarknaden fér biopsi-
instrument. Visionen dr att erbjuda sjukvdrdspersonal innovativa, medicintekniska engdngsinstrument for tidigare och mer
exakt cancerdiagnostik. Bolaget grundades Gr 2013 av Dr Charles Walther, cancerforskare vid Lunds universitet och tillika
overldkare i klinisk patologi vid Skdnes universitetssjukhus i Lund. BiBBInstruments dr baserat pd Medicon Village i Lund och
BiBBInstruments aktie (Ticker: BIBB) ér noterad pd Spotlight Stock Market.
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