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BiBBInstruments AB: Likemedelsverket ger tillstand till klinisk
provning av EndoDrill® Model X

BiBBInstruments AB (”BiBB”), som utvecklar och marknadsfor biopsiinstrument for tidig
cancerdiagnos, meddelar i dag att Likemedelsverket gett tillstand att inleda en klinisk
pilotstudie med det nya instrumentet EndoDrill® Model X vid tre svenska universitets-
sjukhus. | studien, som omfattar 20 patienter, ska EndoDrill® Model X anvidndas med
ultraljudsendoskop for att ta vavnadsprover vid svardiagnostiserade djupa tumorer i 6vre
mag-tarmkanalen. Studien forvintas starta med patientrekryteringar under varen och vara
slutford under hosten 2020.

Lakemedelverket ger nu tillstand att inleda en multicenterstudie med
EndoDrill® Model X pa patienter med djupa tumérer i mag-
tarmkanalen. BiBB har sedan tidigare meddelat att
Etikprovningsmyndigheten givit sitt godkdnnande for studien.
Produkter for den kliniska studien &r under tillverkning hos BiBBs
tillverkningspartner.

BiBB:s nya produkt EndoDrill® Model X — det forsta eldrivna
endoskopiska biopsiinstrumentet — ar utvecklad for att mojliggora
provtagning av storre, djupare och mer hogkvalitativa vavnadsprover
jamfort med konventionella manuella biopsiinstrument. EndoDrill®
Model X har en betydande marknadspotential da produkten
utvecklas for samtliga endoskopiska anvdndningsomraden. Den
initiala malmarknaden ar det vixande premiumsegmentet ultraljuds-
styrda biopsiinstrument (EUS-FNA/FNB, EBUS-TBNA), som i dag utgor
en global marknad pa flera miljarder kronor (kdlla: TMR 2018).

Om multicenterstudien med EndoDrill® Model X

Den kliniska studien kommer att omfatta 20 patienter vid universitetssjukhusen i Lund, Linkdping och Orebro
och koordineras av overlakare Fredrik Swahn vid Skanes universitetssjukhus i Lund. For varje patient kommer
lakarna att ta ultraljudsstyrda vavnadsprover i Ovre mag-tarmkanalen med EndoDrill® Model X samt via
finnalsaspiration. Det priméra syftet med studien &r att utvardera sakerheten vid anvandning av EndoDrill®
Model X. Sekundart mal ar att undersoka om EndoDrill® Model X tar storre biopsier an befintliga finnalar. Studien
forvantas starta med patientrekryteringar under varen och vara slutférd under hésten 2020.

Grundare, styrelseledamot och CMO Dr Charles Walther kommenterar:

"Vi dr mycket glada och stolta 6ver beskedet fran Lidkemedelverket. Nu finns alla regulatoriska tillstdnd pa plats
for att vi ska kunna starta den kliniska studien med produkten EndoDrill® Model X. Efter fjoldrets prekliniska
studier har bdde vi och vdra kliniska samarbetspartners hégt stdllda férvintningar infér klinisk introduktion av
EndoDrill® Model X.”
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For 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 14 februari 2020.

Om BiBBInstruments AB

BiBBInstruments AB dr ett medicinteknikbolag som utvecklar och marknadsfér diagnostikinstrument under varumdrket
EndoDrill® for 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 for 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
dverlikare i klinisk patologi vid Skdnes universitetssjukhus i Lund. BiBBInstruments dr baserat pd Medicon Village i Lund och
BiBBInstruments aktie (Ticker: BIBB) dr noterad pa Spotlight Stock Market.
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