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Sammanfattning VD-kommentar Om Bolaget Finansiell stallning

Sammanfattning av
halvarsrapport

Deltagit vid Digestive Disease Week (DDW) och presenterat
positiva resultat fran pilotstudie med EndoDrill° GI.

333

Lamnat in ansokan till FDA for marknadsgodkannande i USA
av EndoDrill® med malsattning om godkdnnande 2023.

Q
O [7

Genomfort en andra pilotstudie med EndoDrill° URO for
indikationen muskelinvasiv urinblasecancer, utvardering foljer.

(2022-04-01-2022-06-30) (2022-01-01-2022-06-30)

o Nettoomsattningen uppgick till 0 (0) KSEK. e Nettoomsattningen uppgick till 0 (16) KSEK.
o Resultatet efter finansiella poster uppgick till o Resultatet efter finansiella poster uppgick till

-3 733 (-2 676) KSEK. -6 084 (-5 027) KSEK.
e Resultatet per aktie* uppgick till -0,16 (-0,14) SEK. e Resultatet per aktie* uppgick till -0,29 (-0,26) SEK.
e Kassa och bank uppgick till 21 281 (14 535) KSEK. e Kassa och bank uppgick till 21 281 (14 535) KSEK.
e Soliditeten** uppgick till 93 (92) %. e Soliditeten** uppgick till 93 (92) %.

Siffror i parentes &r fran féregdende period 2021.

Definitioner

*Resultat per aktie: Periodens resultat dividerat med genomsnittligt antal aktier. Antal aktier i BiBB per den 30 juni 2022:
22 812 992 aktier (19 484 992).

**Soliditet: Egna kapitalets andel av balansomslutningen. | parentes ovan beskrivs motsvarande period féregadende ar.
Med “BiBB” eller "Bolaget” avses BiBBInstruments AB (publ) (org.nr: 556938-9512).
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VD Fredrik Lindblad
Avslutade pilotstudier och hog
regulatorisk aktivitet

BiBB har nu genomfért tva viktiga kliniska pilotstudier med det innovativa endoskopiska biopsisystemet
EndoDrill°. | maj presenterades de positiva resultaten fran var forsta pilotstudie med EndoDrill®

Gl (magsackstumorer) vid DDW-kongressen i San Diego. Precis efter rapportperiodens slut
informerade vi om att den andra pilotstudien med EndoDrill® URO (muskelinvasiv urinblasecancer)
hade avslutats. Samtidigt har det varit en hektisk period pa QA/RA-omradet med tva pagaende
processer for marknadsgodkannande enligt det nya europeiska direktivet MDR respektive amerikanska
FDA. Nar vi har erhallit MDR-certifikatet kommer vi att paborja nya kliniska studier med fokus pa
bukspottkortelcancer, vilket ar den storsta indikationen for EUS-biopsi. Nu vantar ett handelserikt
halvar med manga milstolpar som ska passeras pa var utvecklingsresa. Bagge vara pilotstudier ska
publiceras i vetenskapliga tidskrifter, ndsta fas i studieprogrammet med EndoDrill® URO ska pabérjas,
europeisk MDR-certifiering ska erhallas foljt av de foérsta patientfallen fér bukspottkértelcancer, en
eller flera nya kliniska studier (SEL/bukspottkortel) ska inledas, ny produktvariant EndoDrill® EBUS for
lungcancer ska presenteras och vi ska ha en langt framskriden process for marknadsgodkannande i
USA.
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Lyckad presentation av pilotstudie EDMXO01 och
slutférande av pilotstudie EDUX02

Precis efter rapportperiodens slut kunde vi
kommunicera att var andra pilotstudie med EndoDrill®,
EDUXO02, hade avslutats. Det innebar att vi, trots en
langre period av covidrelaterade utmaningar, kunnat
slutféra vara tva inledande kliniska sikerhetsstudier.

Pilotstudie EDUX02 med EndoDrill® URO inkluderade
10 patienter med misstankt vid muskelinvasiv
urinbldscancer (MIBC), d v s tumérer som vuxit

genom urinbldsans slemhinna och muskel. Studien
som letts av Professor Fredrik Liedberg vid Skanes
universitetssjukhus avslutades i borjan av juli.
Pilotstudiens huvudsyfte var att understka EndoDrill®-
provernas diagnostiska traffsakerhet och eventuella
komplikationsfrekvens. Under sensommaren foljer
djupare analys och framtagning av manuskript foér
publikation i vetenskaplig tidskrift. Forutsatt att
utvarderingen uppfyller férutbestamda krav kommer en
planerad och redan regulatoriskt godkand effektstudie
att paborjas under hésten. Den planerade effektstudien
omfattar 64 patienter som randomiseras till antingen
tidig endoskopisk provtagning med EndoDrill®

(n=32) eller till standardiserat vardférlopp, inklusive
TURB-ingrepp (n=32). Bland studiens effektmétt
&terfinns tiden fran radiologisk misstanke om MIBC till
behandlingsstart, eventuella komplikationer relaterade
till EndoDrill®-provtagningen och cancerspecifik
tvadrsoéverlevnad (CSS). Darutbver ingér dven en
halsoekonomisk analys, vilket kan vara avgdrande

d& en ny metod ska introduceras. Malet p3 sikt &r att
provtagning med EndoDrill® URO ska kunna majliggtra
ett paradigmskifte vid diagnos av denna allvarliga
cancerform.

Den forsta kliniska pilotstudien EDMX01 med EndoDrill®
Gl, for vavnadsprovtagning vid djupa tumaorer i 6vre
mag-tarmkanalen, avslutades som bekant under
hosten 2021. De positiva resultaten presenterades
av ansvarig lakare Fredrik Swahn, dverlakare vid
Karolinska Universitetssjukhuset i Stockholm, pa
Digestive Disease Week (DDW), varldens storsta
kongress for gastroenterologi och endoskopi, i

San Diego den 21-22 maj 2022. EndoDrill® tog
sammanhangande karnbiopsier i samtliga undersokta
patienter, vilket resulterade i 100 % histologisk diagnos.
Detta var den forsta kliniska studien med ett eldrivet
EUS-CNB-instrument vid djupa tumorer i 6vre mag-
tarmkanalen. Resultaten visar att provtagning med
EndoDirill® ar saker och effektiv och att Idkarna kan

ta dkta karnbiopsier (CNB) av mycket hog kvalitet.
Denna studie kommer, utéver posterpresentationen,
att presenteras i en vetenskaplig tidskrift och
fardigstallande av manuskript pagar i skrivande
stund. Utdver posterpresentationen fick BiBB-teamet
mojligheten att presentera EndoDrill® vid enskilda
moten med flera av varldens stérsta medicintekniska
bolag. Dessa bolag marknadsfér dagens manuella
EUS-biopsiinstrument som har dokumenterade
begransningar och som inte sallan tar vdvnadsprover
av lagre diagnostisk kvalitet. Det blev uppenbart att
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det finns ett stort intresse for var teknologi och att

motoriserade EUS-CNB-instrument kan vara nasta

steg for att forbattra provkvaliteten vid provtagning
med endoskopiskt ultraljud (EUS).

Hosten 2022 planeras start av ytterligare kliniska
studier med EndoDrill® fér EUS-provtagning, som

ska visa instrumentets sakerhet och effekt vid

olika tumorer i den 6vre mag-tarmkanalen (GI), till
exempel s k SEL-tumorer och bukspottkdrtelcancer.
Bukspottkortelcancer ar en av de mest dédliga och
svéardiagnosticerade cancerformerna tillika den stérsta
indikationen fér EUS-biopsi. Vara kliniska partners star
i startblocken, produkter finns tillgangliga, och pilotfall
kommer att pabdrjas vid flera universitetssjukhus i
Sverige sé& fort vi erhéllit det nya europeiska MDR-
certifikatet.

MDR-granskning for CE-marke i slutskede och tydlig
handlingsplan for FDA-godkannande i USA pa plats
Vid arsskiftet Iamnade BiBB in en omfattande anstkan
for MDR-certifiering i enlighet med EU:s nya forordning
fér medicintekniska produkter MDR (Medical Device
Regulation). MDR ersatter tidigare regelverk MDD
(Medical Device Directive) och ny certifiering kravs for
att fortsatta CE-marka och satta produkter pa EU-
marknaden och andra marknader dar CE-markningen
géller. BiBBs nuvarande MDD-certifikat Ioper, som
tidigare kommunicerats, ut i augusti och kommer att
ersattas av det nya MDR-certifikatet. MDR-anstkan
inkluderar dven indikationen urinblasecancer, EndoDrill®
URO. Vi ar nu i slutet av granskningsprocessen med
vart anmalda organ, i vilkken en mangd fragor har
besvarats under sommaren. Vi kommer att f§ ett gap
mellan utgédnget MDD-certifikat och beviljat MDR-
certifikat. Detta saknar betydelse pé kort sikt d& vi inte
har ndgra pagdende kliniska studier som kréver CE-
markta produkter. Planerad effektstudie EDUX02 for
EndoDrill® URO péaverkas inte av ett MDR-godkannande
d& studien redan ar beviljad av Lakemedelsverket.

Sé fort vi har erhallit MDR-certifikatet kommer vi att
pabdrja nya kliniska aktiviteter for EndoDrill® GI.

| juni hade vi besok av vart anmalda organ (notified
body) for en recertifiering av vart kvalitets-
ledningssystem i enlighet med ISO 13485. Det var
forsta granskningen ur ett MDR-perspektiv och den
gick alldeles utmarkt och vi fick omdomet att vi har ett
robust kvalitetsledningssystem.

| juni kunde vi dessutom kommunicera - efter en serie
mo&ten med det amerikanska lakemedelsverket Food
and Drug Administration (FDA) — att vi erhallit en tydlig
bild av vad som kravs for att f& EndoDrill® godkand

pa den amerikanska marknaden. Vi har skickat in en
ansdkan och har en tydlig handlingsplan om vad som
méste kompletteras for ett regulatoriskt godkannande.
Viraknar med ett godkannande fér EndoDrill® under
2023 forutsatt att inga nya fragestaliningar uppkommer
med FDA. Den amerikanska marknaden utgor varldens
storsta marknad for EUS-biopsiinstrument.
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Produktportfdljen EndoDrill° kommer att vaxa

I dag har vi tva Kliniskt utvarderade produktsystem
for EUS-provtagning; EndoDrill® Gl for tumorer i

ovre mag-tarmkanalen samt EndoDrill® URO fér
provtagning av muskelinvasiv bldscancer. Trots en
global komponentbrist med langa leveranstider har vi
lyckats tillverka en mangd produkter for kommande
kliniska forsok. De sterila biopsiinstrumenten ar
engangsutrustning medan tillhérande drivsystem &r
av flergdngsbruk och inkluderar motorenhet, drivkabel
och fotpedal.

Ytterligare en produktvariant, EndoDrill® EBUS, ar i

sen utvecklingsfas och riktar sig mot endoskopisk
provtagning vid lungcancer. Ultraljudsledd
endobronkiell (EBUS) provtagning i luftvdgarna &r en
snabbvéaxande indikation som relativt nyligen har slagit
igenom i alla internationella riktlinjer for diagnos och
stadieindelning av lungcancer. Aven p3 detta omrade
finns ett betydande behov av mer hdgkvalitativa
biopsier med sammanhangande karnvavnad. Vi
utvecklar darfor ett modifierat EndoDrill® EBUS-
nalinstrument specifikt for luftvdgarna med malet

att pa sikt inleda Kliniska studier dven pé detta
omrade. Det finns konkret intresse att pabdrja en
Klinisk pilotstudie i Sverige med EndoDrill® EBUS nar
produkten ar tekniskt frislappt och MDR-certifikatet ar
pé plats. Aven denna produktvariant kommer att drivas
av exakt samma flergangssystem som 6vriga produkter
i EndoDrill®-familjen.

Spannande host med flera mojliga milstolpar

Genom slutférandet av véara tvéa forsta pilotstudier har
vi lagt grunden for fortsatta framgéngar pa det kliniska
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omrédet. Vart fokus under de ndrmaste dren kommer
att ligga pa ett utbkat studieprogram for att validera
EndoDrill°s férmaga att ta kdrnbiopsier vid flera av
de mest allvarliga cancerformerna. Under den senare
halften av 2023 planerar vi att sélja de forsta systemen
i Sverige i egen regi. Lanseringen av EndoDrill® i detta
skede gors framst for att erhélla feedback fran fler
anvandare, bekréfta vald prissattning och pabdrja
byggandet av en kundbas. En reell férsaljningstillvaxt
kan forvantas forst nar vi tecknat distributionsavtal
med en av de globala medicintekniska koncernerna
som verkar pa EUS-marknaden.

P4 Kkortare sikt, under hdsten 2022 och inledningen
av 2023, har vi atskilliga milstolpar som ska passeras
pé var utvecklingsresa. Bdgge vara pilotstudier ska
publiceras i vetenskapliga tidskrifter, nasta fas i
studieprogrammet med EndoDrill® URO ska pabébrijas,
europeisk MDR-certifiering ska erhallas foljt av de
forsta patientfallen for bukspottkortelcancer, en

eller flera nya kliniska studier (SEL/bukspottkortel)
ska inledas, ny produktvariant EndoDrill® EBUS for
lungcancer ska presenteras och vi ska ha en langt
framskriden process for marknadsgodkannande i
USA. Med en kassa om cirka 19,8 MSEK har vi en stark
finansiell position och vi uppskattar att var fortsatta
utveckling ar finansierad fram till sensommaren 2023
En arbetsam och hdndelserik hdst vantar oss och
det ska bli ett sant ndje att uppdatera er aktieagare,
och blivande dgare, om véra fortsatta framsteg

i var mission for att revolutionera framtidens
cancerdiagnostik.

Fredrik Lindblad, VD
BiBBInstruments AB
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Vasentliga handelser

VASENTLIGA HANDELSER UNDER ANDRA
KVARTALET
o Den 6 maj kallas aktiedgarna i BiBB till arsstamma.

medtechbolag

Den 20 maj offentliggdr BiBB &rsredovisning for
2021.

Den 2 juni meddelar BiBB att bolaget har deltagit
vid Digestive Disease Week (DDW) den 21-22

maj i San Diego och presenterat positiva resultat Y ®
frén bolagets forsta kliniska studie med eldrivna
EndoDrill®. Utéver posterpresentationen fick _

BiBB-teamet mojlighet att presentera EndoDrill®
vid enskilda méten med flera av varldens stérsta
medicintekniska bolag.

Den 14 juni genomfor BiBB en drsstamma.
Kommuniké med sammanfattade beslut hélls
tillgéngliga pa bolagets hemsida
(www.bibbinstruments.se).

Den 17 juni meddelar BiBB att bolaget lamnat in K ¢ . ' LX) ®

en ansokan till FDA fér marknadsgodkénnande X/ tu m 0 r rOVta n I n
i USA av EndoDrill®, varldens férsta CE-markta -

eldrivna endoskopiska biopsiinstrument. Efter -

uppféljande moten med FDA har Bolaget en

god uppfattning om vad som kravs for ett

regulatoriskt godkdnnande med malsattning om ett
marknadsgodkannande under 2023.

VASENTLIGA HANDELSER EFTER PERIODEN

o Den 13 juli meddelar BiBB att bolagets andra
pilotstudie med EndoDrill®, for indikationen
muskelinvasiv urinbldsecancer, har genomforts.

? varldens forsta CE-markta
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Om BiBBInstruments

Cancerdiagnostikbolaget BiBBInstruments AB (publ)
("BiBB") baserat pa Medicon Village i Lund utvecklar
EndoDrill®, en patentsokt produktserie av eldrivna
endoskopiska biopsiinstrument. EndoDrill°-systemet
inkluderar sterila biopsiinstrument (engangs) med
tillhorande drivenhet (flergdngs) och anvands vid
tumorprovtagning av flera allvarliga cancersjukdo-
mar, t ex tumorer i magsack-, bukspottkortel, lever,
lunga, och urinblasa. Produktportféljen riktar sig

till den globala mangmiljardmarknaden for ultral-
judsstyrda (EUS) biopsiinstrument. EUS utgor det
mest avancerade och snabbviaxande omradet inom
endoskopi.

EndoDrill®, som ar varldens forsta CE-markta eldrivna
biopsiinstrument for endoskopi, ar utvecklat for att ge
storre och mer hogkvalitativa vavnadsprover (“karnbi-
opsier”) av misstankta tumorer an befintliga manuella
produkter pa den globala marknaden. Battre prover
ger lakare och sjukvardspersonal vasentligt 6kade
mdjligheter att diagnosticera fler patienter i ett tidigare
skede och med stdrre precision an vad som hittills varit
mojligt — dven vid svardiagnostiserade cancertumorer
dar nuvarande metoder inte alltid ger resultat.

Detta innebaér i sin tur att patienter kan f& optimal, an-
passad behandling tidigare, vilket dkar sannolikheten
for tillfrisknande, fler 6verlevare samt Iagre kostnader

i sjukvarden. BiBBs innovativa medicintekniska utrust-
ning har potential att férbattra sjukvarden och pé sikt
oddsen fér ménga cancerpatienter. Bolaget grundades
ar 2013 av Dr Charles Walther, cancerforskare vid

Lunds universitet och tillika dverlakare i klinisk patologi.

Under ar 2017 lanserade BiBB sitt forsta biopsiinstru-
ment EndoDrill® Gl Upper, ett manuellt nischinstrument
fér djupa magsackstumdrer, och noterade Bolaget pa
AktieTorget (Spotlight Stock Market, Ticker: BIBB).

Tre &rs direktforsaljning till ett tjugotal sjukhus och
deltagande vid en mangd europeiska kongresser gav
mycket vardefulla erfarenheter och kontakter infor
den fortsatta utvecklingen av den andra generationen,
eldrivna EndoDrill®.

Sedan ar 2020 fokuserar BiBB alla resurser pa eldriv-
na EndoDrill®* som riktar sig till en vasentligt storre
marknad an féregangaren och mojliggér férbattrad
provtagning av tumorer i flera av de mest allvarliga
cancerformerna i mag-tarmkanalen och i lungorna. Det
CE-markta biopsiinstrumentet ar i klinisk fas for flera
olika cancerindikationer.
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EndoDrill®>-systemet

ENDODRILL®

Bolagets andra generationens eldrivha endoskopiska
biopsiinstrument ar i grunden en vidareutveckling av
ursprungsidén. En motordriven roterande nélcylinder
ersatter den manuella borrskruven och anvands for

att ta hogkvalitativa karnbiopsier med hdg precision.
Sedan slutet av &r 2020 4r motoriserade EndoDrill®
CE-godkant och darmed varldens forsta marknadsgod-
kanda eldrivna biopsiinstrument fér endoskopi.

Patentsokta EndoDrill® bestér av ett handtag med
flexibel borrcylinder (engangsdel) samt tillhdrande
drivsystem med motorenhet, fotpedal och drivkabel
(flergdngsdel). Instrumentet har utvecklats for att

ta vavnadsprover av hdgsta mdjliga kvalitet vid en-
doskopiskt ultraljud (EUS), vilket mgjliggor tidig behan-
dlingsgrundande diagnos. EUS-ledd provtagning med
flexibla nélinstrument anvands for att ta vdvnadsprover
av sma och svaértillgdngliga férandringar i organ, fran
mat- respektive luftstrupen till &ndtarmen, som kan nas
med endoskopisk utrustning.

EndoDrill® nyttjar, till skillnad fr&n konkurrerande
manuella nalinstrument, en eldriven roterande borrcyl-
inder. Designen majliggdr djup provtagning med hog
precision av en eller flera hdgkvalitativa sammanhan-
gande karnbiopsier, vilket kravs for komplett histolo-
gisk diagnos, stadieindelning och genetisk analys.

Mélet med EndoDrill® &r att fér forsta gangen kun-

na skdrda samma solida karnbiopsier som tas med
styva nélinstrument vid diagnos av brést- och pros-
tatacancer. For dessa mer lattillgadngliga organ tas
proverna genom att en nal fors in utifran kroppen och
in i malomrédet (s k perkutan biopsi) till skillnad fran
endoskopisk provtagning som sker med langre flexibla
nalinstrument som férs in via naturliga kropps6ppnin-
gar som munnen. For provtagning av brdst och pros-
tata har utvecklingen 6ver &ren gatt fran cellprover
med finnalar till histologiska kdrnbiopsier med grévre

Sammanfattning VD-kommentar

Om Bolaget Finansiell stéllning

nalar. En stor och intakt vdvnadsbit ger helt enkelt mer
information och dppnar upp for en mangd mojligheter
inom personanpassad behandling foér ndgra av de mest
allvarliga cancerformerna.

Dagens manuella EUS-nalinstrument fors in i tuméren
med en upprepad huggande rérelse och i ndlens spets
fastnar cellsmorja och vavnadsfragment. Den generellt
l&ga provkvaliteten innebdr att det kravs erfarna en-
doskopister for provtagningen och duktiga patologer
for utvarderingen. For att 6ka chanserna att cellsmor-
jan eller fragmenten tilldter diagnos &r det inte ovanligt
att nyttja en patolog i salen for realtidsutvardering
(ROSE), centrifugera provet, ta flera prover pa olika
stallen, och anvanda olika tekniker for att aspirera
cellprovet.

EndoDrill” Gi EndoDrill* EBUS EndoDrill" URO

v" Pilotstudie klar
¥ CE-mérke (MDD)

v~ Utveckling i sen fas ¥ Pilotstudie klar
v" CE-mdrke (MDD)

Produktfamiljen EndoDrill® med cancerindikationer.

EndoDrill® ska forenkla hela den diagnostiska proces-
sen for flera av de mest besvarliga cancerformerna.
Med en hogkvalitativ kdrnbiopsi (CNB) redan vid férsta
undersokningstillfallet nds malet om en behandlings-
grundande diagnos direkt och resurskravande metoder
och upprepade provtagningstillfallen kan undvikas. |
stéllet for den manuella provtagningen med huggan-
de rorelser tas prover med hjalp av eldriven hdghas-
tighetsborrning. Med en roterande flexibel cylinder
skar endoskopisten ut fina karnprover utan blodkon-
taminering och med bibehallen vivnadsarkitektur
under hdg precision. Provtagningen med EndoDrill® blir
mer reproducerbar, med mer standardiserade provre-
sultat oberoende av endoskopistens erfarenhet och
skicklighet. En annan mycket viktig och unik egenskap
ar den ultraflexibla designen som mojliggor provtag-
ning med kraftigt vinklat endoskop. Det innebar att
man &dven kan ta hogkvalitativa prover p& mycket svar-
tillgangliga tumarer. Tidig definitiv diagnos med histol-
ogisk och genetisk information innebar att anpassad
behandling omgéende kan sattas in, vilket kan radda liv
och dessutom spara resurser i sjukvarden.

Med EndoDrill® introduceras nasta generationens
EUS-provtagningen frén 2000-talets EUS-provtagning
med finndlsaspiration av celler (FNA) till 2010-talets
finnalsbiopsi (FNB) av vavnadsfragment till 2020-ta-
lets EndoDrill-karnbiopsier (EUS-CNB, Core Needle
Biopsy). Det blir en mycket efterfragad forbattring av
diagnostiken av manga svarupptickta cancerformer
med potential att pa sikt etablera en ny vardstandard
for EUS-provtagning.
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STUDIER

BiBB har i banktester, i prekliniska forsék och i kliniska
pilotstudier jamfort EndoDrill® med marknadsledande
konkurrenter (EUS-FNB). Resultaten visar hittills att En-
doDrill®° tar vavnadsprover av hogre diagnostisk kvalitet
an motsvarande tagna med EUS-FNB.

Ovre mag-tarmkanalen (Gl)

Hosten 2020 inleddes den forsta kliniska studien pa tre
svenska universitetssjukhus EDMXO01 for provtagning
av svardiagnostiserad cancer i 6vre mag-tarmkanalen
(SEL-tumdrer). Efter en utmanande period av cov-
id-19-restriktioner pa sjukhusen kunde pilotstudien
avslutas i kvartal 4 2021 redan efter att sju patienter
rekryterats (20 patienter planerades). Analysen visade
entydigt att EndoDrill® tog hdgkvalitativa vavnadsprov-
er, karnbiopsier, pa ett sakert satt, dven jamfort med
ledande finnalsinstrument (EUS-FNB). Studien presen-
terades i maj 2022 p& DDW-kongressen i San Diego,
USA, och avsikten ar att publicera studieresultaten i

en vetenskaplig tidskrift. Under 2022 planerar BiBB att
inleda ytterligare kliniska studier med EUS-provtagning
som ska visa instrumentets sakerhet och effekt vid
olika tumorformer i den 6vre mag-tarmkanalen.

Muskelinvasiv urinblasecancer (MIBC)

BiBB har ett pdgéende studieprogram utanfér EUS-om-
radet, pilotstudie EDUX02, som avser vavnadsprovtag-
ning med EndoDirill® i standardendoskop vid muske-
linvasiv urinbldscancer (MIBC), d v s tumdrer som

vuxit genom urinbldsans slemhinna och muskel. En
inledande sakerhetsstudie om 10 patienter slutfordes

i juli 2022 och resultaten ska publiceras i vetenskaplig
tidskrift.
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EndoDrill® URO fér urinbldsecancer.

Om pilotstudiens malsattningar uppnas ska den foljas
av en storre randomiserad effektstudie (64 patienter)
som redan ar planerad och beviljad av regulatoriska
myndigheter. Urologernas langsiktiga syfte med det
kliniska programmet &r att pavisa att tidig provtagning
med EndoDrill® kan ersatta dagens standardiserade
provtagning vid en s k TURB-operation. Férhoppningen
ar att ledtiden frén provtagning till behandlingsstart
kan reduceras signifikant vilket kan forbattra éverlev-
naden vid denna allvarliga tumérform.
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MARKNAD OCH BEHOV

BiBB verkar p& det mest avancerade endoskopiska
marknadssegmentet, endoskopiskt ultraljud (EUS).
Denna marknad domineras av nagra av varldens stors-
ta medicintekniska bolag som séljer manuella biopsiin-
strument. Ultraljudsendoskop kombinerar kamera och
ultraljud i spetsen och det finns dessutom en arbet-
skanal dar ett flexibelt biopsiinstrument (engéngs) kan
foras in for att ta ett eller flera vavnadsprover. EUS ar
det mest snabbvaxande endoskopiska segmentet med
en 30-faldig 6kning av antalet EUS-procedurer p& den
stérsta marknaden, USA, under de senaste 20 aren.
Det tillkommer standigt nya tillampningar for diagnos,
stadieindelning och behandling. Det utfors arligen dver
1 miljon biopsiprocedurer med EUS-finnalsinstrument,
vilket redan skapat en global mé&ngmiljardmarknad
(TMR 2018).

EUS innebér att endoskopister pé ett sdkert och min-
imalinvasivt satt kan fingranska organ, t ex misstank-
ta tumorer i bukspottkdrteln eller lymfkortlar mellan
lungorna, och ta vavnadsprover med finnélar (EUS-
FNA/FNB). Motsvarande procedur for diagnostik av
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lungcancer kallas endobronkiell ultraljudsundersdkning
(EBUS). Finndlspunktioner (EBUS-TBNA) &r forsta-
handsmetod fér centrala tumérer och mediastinala
lymfkortelmetastaser. Med denna ultraljudsteknik kan
man komma &t svaratkomliga organ och exempelvis fa
information om huruvida det ar mojligt att operera bort
tumoéren. Dagens ultraljudsledda endoskopiska nalin-
strument har visserligen revolutionerat provtagningen
fér ménga svara cancertyper, men samtidigt har dessa
manuellt hanterade instrument flera begransningar, t
ex oférmégan att ta hdgkvalitativa sammanhangande
histologiska prover, vilket kravs for att stélla behand-
lingsgrundande diagnos och for genanalys vid fram-
tidens mer individbaserade lakemedelsbehandlingar.

Det 6vergripande behovet vid endoskopisk provtag-
ning ar att ta solida, sammanhangande karnbiopsier
for definitiv diagnos redan vid den férsta endoskopiska
undersokningen. Trots att befintliga ultraljudsledda
nalar férfinats under de senaste decennierna, uppnar
de ofta inte kraven eftersom de i basta fall tar sma
fragment av vavnad och oftast en "smérja” av blodkon-
taminerade 16sryckta celler (cytologi). Vavnadsprover
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av undermalig kvalitet leder till ofullstdndig diagnos
och 6kar darmed risken for upprepade provtagningar,
resurskravande diagnostik, suboptimal behandling,
férsamrad prognos och onddiga operationer for pa-
tienter.

Ytterligare en begrdnsning ar att nalarna ar relativt
styva for att kunna penetrera vdvnaden med den ma-
nuella huggande rérelsen. For provtagning med kraftigt
vinklade endoskop, till exempel vid bukspottkortel-
tumorer, tvingas endoskopisten att valja ett mindre
styvt nalinstrument med mindre naldiameter. D& kom-
mer man &t att ta vdvnadsprov, men riskerar i stallet att
fa ett sdmre prov p g a den fina dimensionen. Det finns
alltsd ett uppenbart, icke-tillgodosett kliniskt behov fér
EndoDrill® att fylla.

AFFARSSTRATEGI

BiBBs affarsmodell innefattar utveckling och forsal-
jning av innovativa biopsiinstrument som utgar fran
premiumprissatta egenutvecklade produkter under
varumarket EndoDrill®. Bolaget skapar varde genom att
bygga upp en patenterad produktportfélj, EndoDrill®,
med engangsinstrument och drivenhet (flergédngs) for
férbattrad provtagning och diagnos av manga av de
mest allvarliga cancerformerna. Produktportféljen ut-
vecklas for det snabbvaxande segmentet endoskopiskt
ultraljud (EUS). Sedan december 2020 &r EndoDrill®
varldens forsta CE-markta eldrivna biopsiinstrument
fér EUS-provtagning. Tva produktvarianter &r i klinisk
fas och kliniskt proof-of-concept har visats i indika-
tionen magsackstumorer (SEL).

EndoDrill°-instrumenten ar avsedda att sédljas som
sterila engangsprodukter med tillhérande drivenheter
till sjukhus som erbjuder undersékning med en-
doskopiskt ultraljud. Bolaget kommer tillsammans med
kliniska partners att ta fram publicerade vetenskapliga
bevis for de viktigaste indikationerna.
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LANGSIKTIGT MAL

EN KLINISKT OCH KOMMERSIELLT
VALIDERAD PRODUKTPORTFOLJ MED
MARKNADSGODKANNANDE | EU & US

Produkterna ska erh8lla CE-marke (beviljat i december
2020 for alla tilltdnkta indikationer utom urinbldsecan-
cer) och FDA-godkannande foér kommersialisering i Eu-
ropa respektive USA. BiBBs ambition &r inte att bygga
upp en global séljorganisation, utan produkterna ska
successivt lanseras i egen regi i Sverige och eventuellt
pa vissa utvalda sjukhus i Europa och USA. Egen lokal
forsaljning ger narhet till slutkunder for snabb feed-
back med mdjlighet att stéandigt férbattra och optimera
produkterna. Méalet pa nagra ars sikt dr att teckna avtal
med en storre global distributionspartner for snabb in-
ternationell forsaljningstillvaxt. En unik produktportfolj
i premiumsegmentet ultraljudsledda biopsiinstrument,
samt god forsaljningstillvaxt kommer att géra BiBB till
en lamplig uppkdpskandidat p& den snabbvéxande
EUS-marknaden.

n
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Vi verkar pa den globala
for
endoskopitillbehor och utvecklar

eldrivha EUS biopsiinstrument

for vid
manga allvarliga cancerformer.
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Sammanfattning VD-kommentar

Om Bolaget Finansiell stéllning

Finansiell oversikt

Under é&rets andra kvartal har Bolaget haft en
nettoomsattning pa 0 (0) KSEK. Ovriga rorelseintakter
uppgick till 2 (60) KSEK.

Kvartalets rorelseresultat for Bolaget uppgick till -3 733
(-2 676) KSEK. Forséljningskostnaderna uppgick
under perioden till -725 (-475) KSEK. Kvartalets
administrationskostnader uppgick till -729 (-645)
KSEK. Bolagets kostnader for forskning och utveckling
uppgick till -2 281 (-1 616) KSEK.

Under &rets férsta halvar har Bolaget haft en
nettoomsattning pa 0 (16) KSEK. Ovriga rérelseintakter
uppgick till 8 (76) KSEK.

Bolagets rorelseresultat for det forsta halvaret uppgick
till -6 084 (-5 027) KSEK. Bolagets kostnader for
forskning och utveckling uppgick under halvaret till

-3 600 (-2 745) KSEK. Forsaljningskostnaderna
uppgick till -1 239 (-944) KSEK. Periodens admin-
istrationskostnader uppgick till -1 252 (-1 424) KSEK.
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Per den 30 juni 2022 uppgick Bolagets soliditet till

93 (92) procent. Eget kapital uppgick till 36 962

KSEK jamfort med 26 769 KSEK vid samma tidpunkt
féregéende ar. Per den 30 juni 2022 uppgick Bolagets
likvida medel till 21 281 (14 535) KSEK. Totala tillgadngar
for Bolaget uppgick vid samma tidpunkt till 39 838
KSEK jamfort med 29 013 SEK foregaende ar.

BiBBInstruments AB:s aktie noterades pa Spotlight
Stock Market (“Spotlight”) den 27 oktober 2017.
Aktiens kortnamn ar "BIBB” och ISIN-kod ar
SE0010102095. Per den 30 juni 2022 uppgick antalet
aktier i BiBB till 22 812 992 stycken. Bolaget har

ett aktieslag. Varje aktie medfor lika ratt till andel i
Bolagets tillgdngar och resultat.

Under februari 2022 genomforde Bolaget en riktad
nyemission om cirka 21,6 MSEK, riktad till bade
befintliga och nya institutionella och strategiska
investerare. Genom nyemissionen 6kade antalet
utestdende aktier och réster med 3 328 000 fran 19
484 992 till 22 812 992. Aktiekapitalet 6kade med 282
880,00 SEK fran 1656 224,32 SEK till 1 939 104,32
SEK.
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Resultatrakning i sammandrag Balansrakning i sammandrag

2022 2021 2022 2021

(KSEK) april-juni april-juni jan-juni jan-juni (KSEK) 2022-06-30 2021-06-30 2021-12-31

) L TILLGANGAR

Rorelsens intékter

Tecknat ej inbetalt aktiekapital 0 0 0
Nettoomsattning 0 0 0 16 16
Kostnad fér sélda varor 0 0 0 -6 -6

Anldggningstillgangar
Bruttoresultat 0 (0] 0 10 10 . . . -

Immateriella anldggningstillgangar 17 007 13117 15014
Rorelsens kostnader Materiella anliggningstillgingar 787 494 621
Forskning och utveckling -2 281 -1616 -3600 -2745 -5 881 Anlaggningstillgdngar sammanlagt 17794 1361 15635
Forsaljningskostnader -725 -475 -1239 -944 -1 866 Omsittningstillgangar
Administrationskostnader -729 -645 -1252 -1424 -2 611 Varulager
Ovriga rorelseintakter 2 60 8 76 77 aclis RIS 0 e e
L Forskott varor och tjanster 0 0 0
Ovriga rorelsekostnader 0 0 0 0 0

Ovriga omséttningstillgdngar
Rorelseresultat -3733 -2 676 -6 084 -5027 -10 271

Kundfordringar 0 0 0
Resultat fran finansiella poster B

Ovriga fordringar 435 512 529
Fi iella intakt 0 0 0 0 0 .. -

inansietia intaxter Forutbetalda kostnader och upplupna intakter 329 355 337

Finansiella kostnader 0 0 0 0 0 Kassa och bank
Resultat efter finansiella poster -3733 -2676 -6 084 -5027 -10 271 Likvida medel 21281 14 535 6 964
Bokslutsdispositioner 0 0 0 0 0 Omsittningstillgangar sammanlagt 22 044 15 402 7 830
Aterfbring Periodiseringsfond 0 0 0 0 0 SUMMA TILLGANGAR 39839 29013 23 465
Resultat fore skatt -3733 -2 676 -6 084 -5027 -10 271
Uppskjuten skatt 0 0 0 0 0
Periodens resultat -3733 -2 676 -6 084 -5027 -10 271
Antalet aktier 22 812992 19 484 992 22 812 992 19 484 992 19 484 992
Medelantal aktier 22 812 992 19 484 992 21148 992 19 484 992 19 484 992
Resultat per aktie, SEK -0,16 -0,14 -0,29 -0,26 -0,53
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Balansrakning i sammandrag Kassaflode i sammandrag

2022 2021 2022 2021 2021

2022-06-30 2021-06-30 2021-12-31 (KSEK) april-juni april-juni jan-juni jan-juni jan-dec

EGET KAPITAL OCH SKULDER Den Iépande verksamheten
Eget kapital .
Rorelseresultat -3733 -2 676 -6 084 -5027 -10 271
Aktiekapital 1939 1656 1656 . Arym v
Justering av poster som inte ingar i
Fond for utvecklingsutgifter 17 007 13117 15014 sl
Overkursfond 90 686 69 448 69 448 Avskrivningar 75 52 145 105 212
Balanserat resultat -66 586 -52 425 -54 322 Nedskrivningar/utrangeringar 0 0 0 0 0
Periodens resultat -6 084 -5 027 -10 271 Finansiella intakter 0 0 0 0 0
Eget kapital sammanlagt 36 962 26 769 21525 Finansiella kostnader 0 0 0 0 0
Kassaflode fran den Iopande verksamheten
fore forandring av rorelsekapital -3658 -2624 -5939 -4 922 -10 059
Kortfristiga skulder
Leverantorsskulder 924 829 473 Okning/minskning varulager 0 0 107 90 90
Aktuella skatteskuld ..
uetla skatteskuiaer / g > Okning/minskning fordringar -8 35 -78 -1 -54
Ovriga skuld 3,
vriga skulder 644 il U Okning/minskning av kortfristiga skulder 1017 77 1010 274 -85
Uppl kostnad h férutbetalda intakt
ppiupna kostnader och forutbetalda Intakter 1302 S e Forandring i rérelsekapital 1009 112 1039 253 -49
Summa skulder 2877 2244 1940 .
Kassaflode fran den Iopande verksamheten -2649 -2512 -4 900 -4 669 -10108
SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 39839 29013 23465

Investeringsverksamhet

Forvarv/avyttring av materiella anlaggnings-

tillgéngar -33 0 -268 0 -191
Forvarv/avyttring av immateriella anlagg-

ningstillgdngar -1234 -1477 -2 037 -2 691 -4 632
Kassafléde fran investeringsverksamheten -1267 -1477 -2305 -2691 -4 823

Finansieringsverksamhet

Inbetalt ej reg aktiekapital 0 0 0 0 0
Nyemission 0 0 21522 0 0
Kassafléde fran finansieringsverksamheten (0] 0 21522 (0] (o}
Foérandring av likvida medel -3916 -3 989 14 317 -7 360 -14 931
Likvida medel vid periodens bdérjan 25197 18 524 6 964 21895 21895
Likvida medel vid periodens slut 21281 14 535 21281 14 535 6964
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Forandring av eget kapital

Aktie
kapital

Ingaende balans 1 januari
2022

Omforing féregéende ars
resultat

Nyemission februari 2022

Kostnad nyemission februari
2022

Fond for utvecklingsutgifter

Arets resultat

Eget kapital 30 juni 2022

Aktie
(KSEK) kapital

Ingaende balans 1 januari
2021

Omforing féregéende ars
resultat

Fond for utvecklingsutgifter

Arets resultat

Eget kapital 30 juni 2021

Aktie
kapital

Ingaende balans 1 januari
2021

Omforing féregéende ars
resultat

Fond for utvecklingsutgifter
Arets resultat

Eget kapital 31 december
2021
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Ej registrerat
aktiekapital

Ej registrerat
aktiekapital

Ej registrerat
aktiekapital

Fond for
utvecklings-
utgifter

Fond for
utvecklings-
utgifter

Fond for
utvecklings-
utgifter

Om Bolaget

Overkurs-
fond

Overkurs-
fond

Overkurs-
fond

Balanserad
vinst eller
forlust

Balanserad
vinst eller
forlust

Balanserad
vinst eller
forlust

Finansiell stallning

Arets
resultat

Arets
resultat

Arets
resultat

Total Eget
kapital

Total Eget
kapital

Total Eget
kapital

Ovrig information

For BiBBs agarforteckning hanvisas till Spotlight via féljande
lank: https://www.spotlightstockmarket.com/sv/bolag/
irabout?Instrumentld=XSAT01001839

Per den 30 juni 2022 uppgick antalet anstallda till 5 (5).

Ett antal riskfaktorer kan ha negativ inverkan pa BiBB
verksamhet. Det ar darfor av stor vikt att beakta relevanta risker
vid sidan av Bolagets tillvaxtmajligheter. For utforlig beskrivning
av risker hanforliga till Bolaget och dess aktier hanvisas till
arsredovisning 2021 utgivet av styrelsen i maj 2021.

Halvarsrapporten har inte granskats av Bolagets revisor.

Halvarsrapporten haryppréttats enligt Bokféringsnamndens
Allmanna °Réd 2012:1 Arsredovisning och koncernredovisning
(K3) och Arsredovisningslagen.

Delérsrapport Q3 2022-11-11
Bokslutskommuniké 2023-02-10

Styrelsen och verkstallande direktdren intygar harmed att
halvarsrapporten ger en rattvisande éversikt av
BiBBInstruments AB:s verksamhet.

Lund, den 26 augusti 2022
BiBBInstruments AB
Styrelsen och verkstallande direktoren

Fredrik Lindblad, VD
Tel: +46 708 99 94 86
E-mail: info@bibbinstruments.com
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BiBBInstruments AB

Cancerdiagnostikbolaget BiBBInstruments AB (publ) baserat pa Medicon Village i
Lund utvecklar EndoDrill®, en patentsokt produktfamilj av varldens forsta CE-mark-
ta motoriserade endoskopiska biopsiinstrument. BiBB verkar med EndoDrill® pa
den globala mangmiljardmarknaden for ultraljudsstyrda (EUS) biopsiinstrument
for optimerad tumorprovtagning av flera allvarliga cancersjukdomar, t ex tumorer i
magsack-, bukspottkértel, lever, lunga, och urinblasa.

BiBBInstruments AB (publ)

Medicon Village, SE-223 81 Lund, Sverige
Besoksadress: Scheeletorget 1, Lund
Telefon: +46 708 99 94 86

E-post: info@bibbinstruments.com INSTRUMENTS




