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Cancerdiagnostikbolaget BiBB erhaller marknadsgodkdnnande i
Europa for EndoDrill® Model X

BiBBInstruments AB (”BiBB”), som utvecklar unika biopsiinstrument for tidig cancerdiagnos,
meddelar harmed att EndoDrill® Model X har beviljats CE-markning som omfattar ett brett
anvandningsomrade. EndoDrill® Model X ar darmed varldens forsta marknadsgodkdnda
eldrivna biopsiinstrument for endoskopiskt bruk. Produkten kommer att fortsitta
utvarderas i kliniska studier under 2021 f6ljt av en planerad prelansering i Sverige ar 2022.
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Eldrivna EndoDrill® Model X &r ett flexibelt biopsiinstrument som kan komma att revolutionera prov-
tagning i den snabbvaxande, globala mangmiljardmarknaden fér endoskopiskt ultraljud (EUS). Patent-
sdkta EndoDrill® Model X nyttjar, till skillnad fr&n befintliga manuella nélinstrument (EUS-FNA/FNB,
EBUS-TBNA), en eldriven roterande borrcylinder. Designen mojliggér djup provtagning med hog
precision av ett eller flera hogkvalitativa sammanhadngande vavnadsprover, s k kdrnbiopsier, vilket
kravs for komplett diagnos och stadieindelning.

Med denna innovation kan endoskopisk vdvnadsprovtagning ta steget fran manuellt huggande
nalinstrument till eldrivna roterande precisionsinstrument. Den nya metoden innebar att provet gar
fran aspirerad cellsmérja (cytologi) till intakta kdrnbiopsier. Solida vdavnadsprover med valbevarad
cellarkitektur ar grunden for en fullstandig histologisk diagnos. Det Oppnar upp fér en mangd
mojligheter inom individanpassad behandling for nagra av de mest allvarliga cancerformerna, sasom
lung- och bukspottkortelcancer

Sedan oktober 2020 utvarderas EndoDrill® Model X i multicenterstudien EDMX01. Studien, som
omfattar 20 patienter med misstankta tumorer i magsacken, bygger vidare pa framgangsrika
prekliniska forsok under 2019, och den férvantas vara slutford under 2021. CE-markningen underlattar
for kommande kliniska studier av ytterligare indikationer, t ex bukspottkortelcancer, en cancerform
med extremt hog dodlighet och som utgor det enskilt storsta marknadssegmentet for EUS-instrument.
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Den forsta generationens manuella EndoDrill®-instrument kommer att tas fran marknaden efter
arsskiftet 2020/2021 da BiBB fokuserar och satsar alla resurser pad EndoDrill® Model X. EndoDrill® Gl
Upper ar ett manuellt nischinstrument for djupa magsackstumorer som funnits pa den svenska
marknaden sedan 2017. Tre ars direktforsaljning till 24 sjukhus och deltagande vid en mangd
europeiska kongresser, har gett mycket vardefulla kliniska och kommersiella erfarenheter infor
uppbyggnaden av nasta generationens eldrivna biopsiinstrument.

Marknadsgodkdnnandet av EndoDrill® Model X omfattar alla indikationer i BiBBs planerade
produktportfolj férutom provtagning vid urinbldsecancer. Forutsatt framgangsrikt kliniskt
valideringsarbete planeras en utdokning av CE-market till att dven inkludera denna indikation.

”CE-market dr en mycket viktig milstolpe for vara fortsatta aktiviteter. Vi kan stolt konstatera att BiBB
nu har varldens férsta marknadsgodkanda eldrivna biopsiinstrument pa det mycket konkurrensutsatta
segmentet for endoskopiskt ultraljud. Det 6ppnar upp for ett intensivt kliniskt program det narmaste
aret foljt av prelansering i Sverige 2022”, sager VD Fredrik Lindblad

Fler an 18 miljoner manniskor drabbas arligen av cancer och nédstan 10 miljoner dor varje ar enligt
WHO. WHO foérvantar sig att antalet cancerfall kommer att 6ka med drygt 60 % till omkring 30 miljoner
fall ar 2040. BiBB verkar i det snabbvaxande marknadssegmentet for endoskopiskt ultraljudsledd biopsi
och har som overgripande mal att, genom foérbatttrad diagnostisk noggrannhet, signifikant férbattra
oddsen for patienter som drabbats av nagra av de mest dodliga cancersjukdomarna.

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 marknads-
missbruksférordning.  Informationen ldmnades, genom nedanstdende kontaktpersons férsorg, for
offentliggérande den 11 december 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 méangmiljardmarknaden 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) dr noterad pa Spotlight Stock Market.
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