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BiBBInstruments AB — Klinisk studie EDMX01 med EndoDrill® Model X
avslutas i fortid efter goda resultat

Cancerdiagnostikbolaget BiBBInstruments AB (”BiBB”), som utvecklar unika biopsiinstrument for
tidig diagnos, meddelar att bolagets forsta kliniska studie med EndoDrill® Model X, vid djupa
tumorer i 6vre mag-tarmkanalen, avslutas i fortid da en interimsanalys visar att studiens syfte har
uppnatts. Prelimindra resultat indikerar att biopsiinstrumentet pa ett sdkert sitt mojliggor effektiv
provtagning av s.k. kdarnbiopsier vid undersokning med endoskopiskt ultraljud. Avslutningen av
studien ar godkand av Etikprévningsmyndigheten.

BiBBs forsta kliniska studie EDMX01 med EndoDrill® Model X, varldens forsta CE-markta eldrivna
biopsiinstrument for endoskopi, har avslutats efter att sju patienter rekryterats (20 patienter
planerades). Efter en serie av framgangsrika provtagningar med EndoDrill® valde ansvarig lakare for
studien att undersoka om det var etiskt motiverat att fortsatta studien da resultaten pekade pa hog
effektivitet och sdaker anvandning.

En sammanstallning av studiedata visar att EndoDrill® Model X genomgaende tar djupa hog-
kvalitativa vavnadsprover (kdrnbiopsier) i 6vre mag-tarmkanalen pa ett sdkert satt, dven i jamforelse
med konventionella finnalsinstrument (EUS-FNB). Med hansyn till dessa data ar studiens syfte
uppfyllt och det ar inte etiskt motiverat att fortsatta studien.

Nyligen erholl studieansvarig lakare bekréftelse pa att studien kan avslutas i fortid fran Etikprovnings-
myndigheten. Det innebar att Lakemedelsverket har informerats om att studien avslutas.

Narmast vantar fortsatt sammanstéllning av studiedata med malsattningen att studien ska publiceras
vetenskapligt. Mer detaljer om studieresultaten kommer att presenteras nar studien har blivit
publicerad. Tilldggas kan att dessa tumorformer med djupvaxt under mag-tarmkanalens slemhinna
(SEL-tumorer) anses mycket utmanande att diagnosticera. Tidigare studier med konventionell
finnalsaspiration har visat pa Iag diagnostisk noggrannhet med sa mycket som varannan patient utan
faststalld diagnos®.

VD Fredrik Lindblad kommenterar:

”Denna positiva avslutning av var forsta kliniska pilotstudie utgér en mycket viktig milstolpe som,
tillsammans med tidigare erhallna CE-godkannande, skapar goda forutsattningar for att expandera
vart kliniska program. Studieresultaten bekraftar entydigt bilden fran tidigare prekliniska studier,
d v s EndoDrill®s formaga att, som forsta EUS-instrument, ta stora representativa vavnadsprover.
Detta ger lakarna avgorande information for ratt diagnos och optimal cancerbehandling.”

1 Hedenstrém, P. (2018), Endosonography and pretreatment tumor profiling - from sampling, staining, to
sequencing (Doktorsavhandling, Sahlgrenska akademin, institutionen for medicin).
Fran http://hdl.handle.net/2077/54540
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Pilotstudien kommer att foljas av ytterligare kliniska studier som ska visa instrumentets sdakerhet och
effekt vid olika tumoérformer i den 6vre mag-tarmkanalen, till exempel bukspottkortelcancer som ar
en av de mest allvarliga och svardiagnosticerade cancerformerna. Kommande studier underlattas av
att EndoDrill® Model redan erhallit CE-godkdnnande.

F6ér 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 Iimnades, genom ovanstdende kontaktpersons férsorg,
fér offentliggérande den 24 november 2021.

Om BiBBInstruments AB

BiBBInstruments AB dr ett medicinteknikbolag som utvecklar och marknadsfér diagnostikinstrument under varumdrket
EndoDrill® fér tidig upptéckt av cancertumérer. EndoDrill® Model ér vérldens férsta CE-mdrkta eldrivna biopsiinstrument for
endoskopisk provtagning. Produkten dr designad for att ge stérre och mer hégkvalitativa vdvnadsprover (kédrnbiopsier) av
misstdnkta tumérer dn befintliga produkter. Produktfamiljen kommer att inkludera provtagningsinstrument fér manga av de
mest allvarliga cancerformerna, t ex magsdcks, bukspottkértel-, lung- och urinbldsecancer. EndoDrill® Model riktar sig till den
globala marknaden fér endoskopiska biopsiinstrument med fokus pd segmentet ultraljudsstyrda biopsiinstrument (EUS-
FNA/FNB, EBUS-TBNA), vilket dr det mest snabbvidxande omrddet inom endoskopi. Bolaget grundades ér 2013 av Dr Charles
Walther, cancerforskare vid Lunds universitet och tillika 6verldkare i klinisk patologi vid Skdnes universitetssjukhus i Lund.
BiBBInstruments dr baserat pd Medicon Village i Lund och BiBBInstruments aktie (Ticker: BIBB) dr noterad pad Spotlight Stock
Market.
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