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30 mars 2023

FDA meddelar 510(k)-
marknadsgodkannande i USA
for EndoDrill®.

7 mars 2023

Europeiska patentverket meddelar
ytterligare ett Intention to Grant
avseende bolagets patentansokan
av produktfamilj 1i Europa for
EndoDrill®.

5 januari 2023

Europeiska patentverket meddelar
Intention to Grant avseende
bolagets forsta patentansokan

i Europa for EndoDrill®.

(2023-01-01-2023-03-31)
Nettoomsattningen uppgick till 0 (0) KSEK.

Resultatet per aktie* uppgick till -0,11 (-0,11) SEK.
Kassa och bank uppgick till 9 266 (25 197) KSEK.
Soliditeten** uppgick till 93 (96) %.

Siffror i parentes ar fran foregdende period 2022.

Definitioner

*Resultat per aktie: Periodens resultat dividerat med genomsnittligt antal aktier.
Antal aktier i BiBB per den 31 mars 2023: 22 812 992 aktier (22 812 992).
**Soliditet: Egna kapitalets andel av balansomslutningen. | parentes ovan beskrivs
motsvarande period foregaende ar.

"BiBB"” eller “Bolaget” avses BiBBInstruments AB (publ) (org.nr: 556938-9512).

Resultatet efter finansiella poster uppgick till -2 504 (-2 351) KSEK.
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VD Fredrik Lindblad
EndoDrill® - pole position pa den
amerikanska marknaden

| slutet av kvartalet erholl BiBB en mycket positiv nyhet fran FDA, den amerikanska livsmedels-

och lakemedelsmyndigheten. EndoDrill® Gl godkéndes som det forsta eldrivna biopsiinstrumentet
for endoskopi pa den amerikanska marknaden, vilken utgor den i sarklass stérsta marknaden for
endoskopi. | kvartal 3 2023 kommer detta marknadsgodkannande inledningsvist att nyttjas for
klinisk utvardering av EndoDrill°-systemet vid ett eller flera sjukhus i USA. | Europa kravs ett CE-
certifikat enligt nya EU-direktivet MDR for regulatoriskt godkannande. Efter diskussioner med BiBBs
granskningsorgan (notified body) forvantar vi oss CE-certifikat enligt MDR under kvartal 3 2023.
Ansokan om CE-certifikat innehaller en utdkad indikation och omfattar samtliga tre instrument i
produktfamiljen EndoDrill®.

Det senaste kvartalet priaglades ocksa av framgangar pa patentomradet. BiBB erhéll tva positiva
forhandsbesked (Intention to Grant) fran det europeiska patentverket, European Patent Office ("EPQ”).
Beskeden innebar att EPO avser att godkanna tva breda patentansokningar for EndoDrill® géllande den
forsta patentfamiljen. Nar processen ar slutford kommer patenten att galla till 2038 respektive 2039.
Sammanfattningsvis har vi med FDA-godkannande och patentbesked tagit stora steg framat mot var
vision att revolutionera framtiden cancerdiagnostik.
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FDA-godkannande oppnar upp den

amerikanska marknaden

| slutet av mars uppnédde BiBB den hittills viktigaste
milstolpen da den amerikanska livsmedels- och
lakemedelsmyndigheten (FDA) meddelade att
produktvarianten EndoDrill® Gl erhallit 510(k)-
marknadsgodkannande. | praktiken innebar beskedet
att EndoDrill® Gl far marknadsféras och séljas i

USA. EndoDrill® GI &r var viktigaste produkt, med
det bredaste indikationsomradet, som forbattrar
vavnhadsprovtagning och mdjligheterna till snabbare
diagnostik av en mangd tumdrer i 6vre mag-
tarmkanalen, t ex magsack, matstrupe, pankreas,
lymfkortlar och lever.

BiBBs team har omgéende inlett diskussioner med
amerikanska lakare och vi kan konstatera att det finns
ett stort intresse for utvardering av produkten i USA.
Inledningsvis kommer 510(k)-godkdnnandet anvandas
for att pdbdrja marknadsstudier i USA och vi planerar
att inleda klinisk utvardering under det tredje kvartalet.

CE-certifieringsprocessen i Europa har klarnat
Godkannandeprocess for CE-certifiering enligt MDR
av EndoDrill® hos vart anmalda organ (notified body)
har dragit ut pa tiden. CE-mérket enligt tidigare
direktiv MDD utgick i augusti 2022, och nu kravs CE-
markning enligt den nya EU-férordningen for att kunna
marknadsféra och sélja EndoDrill*-instrument pé den
europeiska marknaden. Efter rapportperiodens slut gav
vi en statusuppdatering om laget. Sammanfattningsvis
efter diskussioner med BiBBs anmaélda organ férvantar
vi oss att erhélla ett nytt CE-certifikat enligt MDR i
kvartal 3 2023. CE-certifikat omfattar tidigare CE-
markta biopsiinstrument for dvre mag-tarmkanalen
(EndoDrill® GI), och fér lungorna (EndoDrill® EBUS),
samt nu aven instrument for urinvagarna

(EndoDrill® URO).

Vi har forberett oss val infor det kommande europeiska
MDR EC-certifikatet och har nu produkter tillgangliga

i lager och Kliniska partners vid flera svenska
universitetssjukhus som stér redo att fortsatta klinisk
utvardering av EndoDrill°. Fokus framat ligger pa
indikationen pankreascancer, vilket ar en av de mest
dddliga och svardiagnosticerade cancerformerna tillika
den stdrsta indikationen for EUS-biopsi.

Vetenskapliga artiklar for tva pilotstudier ar
inskickade for granskning

BiBBs forsta pilotstudie EDMX01 med

EndoDrill® Gl (submukdsa magsackstumaorer) med
mycket positivt utfall presenterades i sammandrag

pa DDW-kongressen i San Diego 2022. Ett mer
omfattande vetenskapligt artikelutkast ar inskickat for
vetenskaplig publikation. Var andra pilotstudie EDUX02
med EndoDrill® URO, vilken inkluderade tio patienter
med misstéankt muskelinvasiv urinbldscancer (MIBC),
avslutades under forra aret. Resultaten av studien
kommer att tillkdnnages i en vetenskaplig artikel som
ar inskickad for granskning. Forutsatt att utvarderingen
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uppfyller férutbestamda krav kommer en planerad
och redan regulatoriskt godkand effektstudie om 64
patienter att p&borjas.

Positiva patentbesked och utveckling av

nya produktvarianter

Under kvartalet har det europeiska patentverket
meddelat att de avser att godkanna tva breda
patentansékningar fér var forsta patentfamilj i Europa
for EndoDrill®. Nu foljer vissa formaliteter infor ett
godkannande, varefter patenten kommer att galla
till 2038 respektive 2039. Det finns darutdver tva
patentfamiljer som intratt i nationell fas dar BiBB
forvantar sig férlagganden och besked under
2023-2024.

Vi har i dagsléaget tva kliniskt utvirderade
produktvarianter: EndoDrill® Gl fér tumdrer i 6vre mag-
tarmkanalen samt EndoDrill® URO for provtagning av
muskelinvasiv bladscancer. Utvecklingsteamet arbetar
vidare med ett nytt provtagningsinstrument for var
tredje produktvariant, EndoDrill® EBUS, for provtagning
med endobronkiellt ultraljud vid lungcancer.

EUS-marknaden vaxer snabbt och i takt med

att allt fler sjukhus gar 6ver till denna form av
avancerad endoskopi s vaxer antalet fall och nya
anvandningsomréden tillkommer successivt for bade
diagnos, stadieindelning och terapi. Pa sikt vill vi
utveckla fler av de framvaxande maojligheterna med
var unika EndoDrill°-teknologi.

Ett mycket spannande ar vantar

Med FDA-godkannandet i ryggen forvantar vi oss ett
intensivt ar fyllt av milstolpar och aktiviteter. Vi ska
bland annat kora de forsta patientfallen i USA med
EndoDrill® G, erhélla CE-certifikatet enligt MDR for
marknadsgodkdnnande i Europa av hela produktserien
EndoDrill® samt inleda en klinisk multicenterstudie med
EndoDrill® Gl fér provtagning vid pankreascancer. Var
kassabehallning var cirka 9,3 MSEK den siste mars
2023. Det innebar att verksamheten ar finansierad
fram till hésten 2023 och att vi avser att genomféra
en finansiering innan dess.

Vér 1angsiktiga strategi fér en allt robustare grund

att std pa. Marknadsgodkannanden, utékad
produktportfdlj, kliniska marknadsstudier, inledande
forsaljning i egen regi ska foljas av global distribution
av produktfamiljen tillsammans med en internationell
medicinteknisk koncern. Diskussioner med potentiella
distributionspartners pagar redan parallellt med
operativt arbete med produktutveckling, regulatoriska
processer och planering for kliniska aktiviteter. Jag ser
fram emot att uppdatera er aktiedgare, och blivande
dgare, om vara fortsatta framsteg i var mission for

att erbjuda béttre och tidigare diagnostik av manga
allvarliga cancerformer.

Fredrik Lindblad, VD
BiBBInstruments AB

Sammanfattning VD-kommentar Om Bolaget Finansiell stéllning

medtechbolag

EndoDrill®

tumorprovtagning

varldens forsta
och enda FDA-godkanda
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Vasentliga handelser under

forsta kvartalet

FORSTA KVARTALET 2023

e Den 5 januari meddelar att BIBB att bolaget har
erhéllit ett férhandsbesked (Intention to Grant)
fran det europeiska patentverket, European Patent
Office (EPO). Beskedet innebér att EPO avser att
godkanna Bolagets forsta patentansokan i Europa
for EndoDrill®, varldens forsta CE-markta eldrivna
endoskopiska biopsiinstrument.

« Den 7 mars meddelar att BIBB att bolaget
har erhallit ytterligare ett forhandsbesked
(Intention to Grant) frén det europeiska
patentverket, European Patent Office (EPO).
I januari 2023 kommunicerades att Bolagets
férsta patentansokan i Europa hade erhallit
forhandsbesked om godkannande och nu
inkom ett andra forhandsbesked om att dven
den forsta patentfamiljen avses godkannas i
Europa. Patentfamilj 1 kompletterar det inledande
Europapatentet och ger ytterligare skydd for det
motoriserade biopsisystemet.

« Den 30 mars meddelar BiBB att bolaget erhallit
510(k)-marknadsgodkinnande fran amerikanska
Food and Drug Administration (FDA) for
EndoDrill® GI. Godkdnnandet innebar att BiBB far
marknadsfora och sélja EndoDrill® Gl i USA, vilket
ar den i sarklass storsta marknaden i varlden for
provtagning med endoskopiskt ultraljud (EUS).
EndoDrill® Gl ar BiBBs viktigaste produkt, med
det bredaste indikationsomradet, som forbattrar
vavnhadsprovtagning och mdjligheterna till
snabbare diagnostik av en mangd tumorer i dvre
mag-tarmkanalen, t ex magsack, matstrupe,
pankreas, lymfkortlar och lever. Inledningsvis
kommer 510(k)-godkannandet anvandas for att
pabdrja marknadsstudier i USA.
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EFTER PERIODENS UTGANG

Den 3 april publicerar BiBB ett
flaggningsmeddelande att investeraren Creades
AB (publ) aktieinnehav i Bolaget har reducerats
frdn ca 10 % till 0 % per den 31 mars 2023.
Investmentbolaget Creades AB har sedan 2019
varit BiBBs nast storsta agare med en agarandel
pa ca 10 %. Creades meddelar att deras dgarandel
per den 31 mars 2023 har reducerats till 0 %, och
att avyttringen ar ett resultat av skiftat fokus mot
storre innehav.

Den 18 april publicerar BiBB en statusuppdatering
om godkannandeprocessen fér CE-markning av
produktportféljen EndoDrill®. Sammanfattningsvis
efter diskussioner med BiBBs granskningsorgan
(notified body) forvantar sig Bolaget ett erhéllet
CE-certifikat enligt MDR om cirka 3-6 manader.
Forestaende CE-certifikat enligt MDR innebar

en utdkad indikation och omfattar samtliga tre
instrument i produktfamiljen EndoDrill®.

Sammanfattning VD-kommentar

Om Bolaget Finansiell stallning

Om BiBBInstruments

Cancerdiagnostikbolaget BiBBInstruments AB (publ)
("BiBB”) baserat pa Medicon Village i Lund utvecklar
EndoDrill®, en patentsokt produktserie av eldrivha
endoskopiska biopsiinstrument. EndoDrill°-systemet
inkluderar sterila biopsiinstrument (engangs) med
tillhorande drivenhet (flergangs) och anvands vid
tumoérprovtagning av flera allvarliga cancersjukdo-
mar, t ex tumorer i magsack-, bukspottkortel, lever,
lunga, och urinblasa. Produktportféljen riktar sig till
den globala mangmiljardmarknaden f6r ultraljuds-
styrda (EUS/EBUS) biopsiinstrument, som utgor det
mest avancerade och snhabbvixande omradet inom
endoskopi.

EndoDrill°, som ar varldens forsta och enda FDA-god-
kanda eldrivna biopsiinstrument fér endoskopi, ar
utvecklat for att ge storre och mer hogkvalitativa
vavnadsprover (“karnbiopsier”) av misstankta tumorer
an befintliga manuella produkter pé den globala
marknaden. Battre prover ger ldkare och sjukvardsper-
sonal vasentligt 6kade mojligheter att diagnostisera
fler patienter i ett tidigare skede och med stérre preci-
sion dn vad som hittills varit majligt — dven vid svérdi-
agnostiserade cancertumorer dar nuvarande metoder
inte alltid ger resultat.

Detta innebér i sin tur att patienter kan f& optimal, an-
passad behandling tidigare, vilket 6kar sannolikheten
for tillfrisknande, fler dverlevare samt lagre kostnader

i sjukvarden. BiBBs innovativa medicintekniska utrust-
ning har potential att férbattra sjukvarden och pé sikt
oddsen fér manga cancerpatienter. Bolaget grundades
&r 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
for djupa magséackstumérer, och noterade Bolaget pa
AktieTorget (Spotlight Stock Market, Ticker: BIBB).

Tre ars direktforséljning 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®.
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Sedan &r 2020 fokuserar BiBB alla resurser pé eldriv-
na EndoDrill® som riktar sig till en vasentligt storre
marknad &n féregangaren och majliggér férbattrad
provtagning av tumarer i flera av de mest allvarliga
cancerformerna i mag-tarmkanalen och i lungorna.
Biopsiinstrumentet erholl CE-certifiering enligt MDD
i slutet av 2020 och FDA-godkannande i mars 2023
och &r i klinisk fas.

ENDODRILL®

FDA-godkanda EndoDrill® bestar av ett handtag med
flexibel borrcylinder (engangsdel) samt tillnérande
drivsystem med motorenhet, fotpedal och drivkabel
(flergangsdel). Instrumentet har utvecklats for att ta
vavnadsprover av hogsta mojliga kvalitet vid endo-
skopiskt ultraljud (EUS) och endobronkiellt ultraljud
(EBUS), vilket mojliggor tidig behandlingsgrundande
diagnos. Ultraljudsledd provtagning med flexibla
nalinstrument anvands for att ta vavnadsprover av
smé och svaértillgidngliga férandringar i organ, fran
mat- respektive luftstrupen till andtarmen, som kan
nas med endoskopisk utrustning.

EndoDrill® nyttjar, till skillnad fr&n konkurrerande
manuella ndlinstrument, en eldriven roterande borrcyl-
inder. Designen mojliggdr 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 skérda samma solida karnbiopsier som tas med
styva nélinstrument vid diagnos av brést- och pros-
tatacancer. For dessa mer lattillgangliga organ tas
proverna genom att en nal fors in utifrdn kroppen och
in i malomrédet (s k perkutan biopsi) till skillnad frén
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endoskopisk provtagning som sker med langre flexibla
nalinstrument som férs in via naturliga kropps6ppnin-
gar som munnen. FOr provtagning av brost och pros-
tata har utvecklingen dver aren gétt fran cellprover
med finnalar till histologiska karnbiopsier med grévre
nalar. En stor och intakt vdvnadsbit ger helt enkelt mer
information och 6ppnar upp for en mangd majligheter
inom personanpassad behandling for ndgra av de mest
allvarliga cancerformerna.

Dagens manuella EUS/EBUS-nalinstrument fors in i
tumdren med en upprepad huggande rérelse och i
nalens spets fastnar cellsmdrja och vavnadsfragment.
Den generellt Iaga provkvaliteten innebér att det krévs
erfarna endoskopister for provtagningen och duktiga
patologer for utvarderingen. For att 6ka chanserna

att den blodkontaminerade cellsm&rjan och vavnads-
fragmenten leder till diagnos ar det inte ovanligt att
nyttja en patolog i salen for realtidsutvardering (ROSE),
centrifugera provet, ta flera prover pa olika stéllen, och
anvanda olika tekniker for att aspirera cellprovet.

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 resurskrdvande metoder
och upprepade provtagningstillfallen kan undvikas. |
stallet for den manuella provtagningen med huggande
rorelser tas prover med hjélp av eldriven precisions-
borrning. Med en roterande flexibel cylinder skar en-
doskopisten ut fina kdrnprover utan blodkontaminering
och med bibehallen vavnadsarkitektur under hog preci-
sion. Provtagningen med EndoDrill® blir mer reproduc-
erbar, med mer standardiserade provresultat ober-
oende av endoskopistens erfarenhet och skicklighet.
En annan mycket viktig och unik egenskap &r den
ultraflexibla designen som mojliggdr provtagning med
kraftigt vinklat endoskop. Det innebéar att man aven
kan ta hogkvalitativa prover pd mycket svartillgangliga
tumorer. Tidig definitiv diagnos med histologisk och
genetisk information innebar att anpassad behandling
om-géende kan sattas in, vilket kan radda liv och
dessutom spara resurser i sjukvarden.

Med EndoDrill® introduceras nasta generationens

EUS-provtagningen frdn 2000-talets EUS-provtagning
med finndlsaspiration av celler (FNA) till 2010-talets
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finnalsbiopsi (FNB) av vdvnadsfragment till 2020-
talets EndoDrill-karnbiopsier (EUS-CNB, Core Needle
Biopsy). Det blir en mycket efterfrdgad forbattring av
diagnostiken av manga svarupptéckta cancerformer
med potential att pa sikt etablera en ny vardstandard
for EUS-provtagning.

PRODUKTPORTFOLJEN ENDODRILL

BiBB utvecklar i dagsléget tre produktvarianter av
EndoDrill® som kan anvandas fér endoskopisk vavnads-
provtagning vid sex av de tio dodligaste cancerformer-
na. Instrumenten ar kompatibla med endoskop fran de
storsta tillverkarna och bestar av engdngsinstrument
som ansluts till ett gemensamt drivsystem
(flergangsbruk).

Foljande tre produktvarianter har utvecklats:
EndoDrill° GI - anvands for provtagning med endo-
skopiskt ultraljud (EUS) for alla indikationer i 6vre
mag-tarmkanalen, t ex pankreas, magsack, matstrupe,
lymfkortlar och lever. CE-markt enligt MDD (utgick i
augusti 2022), framgangsrik pilotstudie, FDA-godkénd
i mars 2023.

EndoDrill° EBUS - anvands i luftvdgarna vid provtag-
ning med endobronkiellt ultraljud (EBUS) for diagnos
och stadieindelning av lungcancer. CE-markt enligt
MDD (utgick i augusti 2022), langt framskridet
utvecklingsprojekt.

EndoDrill° URO - anvands med standard cystoskop
for provtagning av muskelinvasiv blascancer. Icke
CE-markt instrument, pilotstudie slutford.

Produktfamiljen
EndoDrill®

|

[ I I
EndoDrill” Gl EndoDrill" EBUS EndoDrill* URO

i

- B s

Produktfamiljen EndoDrill°®.
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STUDIER

BiBB har i banktester, i prekliniska forsok och i kliniska
pilotstudier jamfort EndoDrill® med marknadsledande
konkurrenter (EUS-FNB). Resultaten visar hittills att
EndoDrill® tar vAvnadsprover av hogre diagnostisk
kvalitet &n motsvarande tagna med EUS-FNB.

Ovre mag-tarmkanalen (Gl)

Hosten 2020 inleddes den forsta kliniska studien pa tre
svenska universitetssjukhus EDMXO01 fér provtagning
av svardiagnostiserad cancer i 6vre mag-tarmkanalen
(SEL-tumdrer). Efter en utmanande period av covid-
19-restriktioner pé sjukhusen kunde pilotstudien
avslutas i kvartal 4 2021 redan efter att sju patienter
rekryterats (20 patienter planerades). Analysen visade
entydigt att EndoDrill® tog hogkvalitativa vavnadsprov-
er, karnbiopsier, pa ett sikert 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 2023. Under 2023 planerar BiBB
att inleda ytterligare kliniska studier med EUS-prov-
tagning som ska visa instrumentets sakerhet och effekt
vid olika tumd&rformer i den 6vre mag-tarmkanalen.

Muskelinvasiv urinblasecancer (MIBC)

BiBB har ett pdgéende studieprogram utanfor
EUS-omréadet, pilotstudie EDUX02, som avser
vavnads- provtagning med EndoDrill® i standarden-
doskop vid muskelinvasiv 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 under 2023.

EndoDrill® URO fér urinbldsecancer.

Om pilotstudiens malsattningar uppnas ska den féljas
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 overlev-
naden vid denna allvarliga tumérform.

DELARSRAPPORT Q12023 | BIBBINSTRUMENTS AB (PUBL)

MARKNAD OCH BEHOV

BiBB verkar p& det mest avancerade endoskopiska
marknadssegmentet, endoskopiskt respektive endo-
bronkiellt ultraljud (EUS respektive EBUS). Denna
marknad domineras av nagra av varldens storsta
medicintekniska bolag som saljer manuella biopsi-
instrument. Ultraljudsendoskop kombinerar kamera
och ultraljud i spetsen och det finns dessutom en ar-
betskanal dir ett flexibelt biopsiinstrument (engangs)
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
pa den stdrsta marknaden, USA, under de senaste
20 &ren. Det tillkommer standigt nya tilldmpningar for
diagnos, stadieindelning och behandling. Det utférs
arligen éver 1 miljon biopsiprocedurer med EUS-fin-
nalsinstrument, vilket redan skapat en global
méangmiljardmarknad (TMR 2018).

EUS innebdr att endoskopister pé ett sdkert och
minimalinvasivt satt kan fingranska organ, t ex miss-
tankta tumorer i bukspottkorteln eller magsacken,

och ta vavnadsprover med finnalar (EUS-FNA/FNB).
Motsvarande procedur fér diagnostik av lungcancer
kallas endobronkiell ultraljudsundersokning (EBUS).
Finnalspunktioner (EBUS-TBNA) &r férstahandsmetod
for centrala tumorer och mediastinala lymfkértelmetas-
taser. Med denna ultraljudsteknik kan man undersdka
svaratkomliga organ och exempelvis fa information om
huruvida det &r maojligt att operera bort tumdren.

Det 6vergripande behovet vid endoskopisk provtag-
ning ar att ta solida, sammanhangande karnbiopsier for
definitiv diagnos redan vid den férsta endoskopiska
undersdkningen. 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 "smorja” av blodkon-
taminerade |6sryckta celler (cytologi). Vavnadsprover
av undermalig kvalitet leder till ofullstédndig diagnos
och okar darmed risken for upprepade provtagningar,
resurs-kravande diagnostik, suboptimal behandling,
férsamrad prognos och onddiga operationer

for patienter.

Ytterligare en begrénsning ar att nalarna ar relativt
styva for att kunna penetrera vavnaden med den
manuella huggande rérelsen. For provtagning med
kraftigt vinklade endoskop, till exempel vid buk-
spottkdrteltumdrer, tvingas endoskopisten att valja ett
mindre styvt nélinstrument med mindre néldiameter.
D& kommer man &t att ta vdvnadsprov, men riskerar i
stéllet att fa ett sdmre prov p g a den fina dimensionen.
Det finns alltsé ett uppenbart, icke-tillgodosett kliniskt
behov fér EndoDrill® att fylla.

AFFARSSTRATEGI

BiBBs affarsmodell innefattar utveckling och férsaljning
av innovativa biopsiinstrument som utgar frdn premium-
prissatta egenutvecklade produkter under varumarket
EndoDrill°. Bolaget skapar varde genom att bygga upp
en patenterad produktportfdlj, EndoDrill®, med engéngs-
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vocffln biopsiinstrument for forbattrad
diagnostik vid manga allvarliga
cancerformer.

primart for det snabbvéaxande segmentet endoskopiskt
ultraljud (EUS) och endobronkiellt ultraljud (EBUS).

| december 2020 blev EndoDrill® varldens fors-

ta CE-markta eldrivna biopsiinstrument for EUS/
EBUS-provtagning och sedan mars 2023 ar
EndoDrill® Gl det enda eldrivna EUS-biopsiinstrument
som dr FDA-godkant i USA. Tva produktvarianter,
EndoDrill® Gl och EndoDrill® URQ, ar i klinisk fas och
kliniskt proof-of-concept har visats i indikationen
magsackstumorer (SEL). EndoDrill® EBUS for
lungcancer &r i sen utvecklingsfas.

EndoDrill®-instrumenten ar avsedda att séaljas som
sterila engédngsprodukter med tillhérande driv-
system till sjukhus som erbjuder undersdkning med
endoskopiskt och endobronkiellt ultraljud. Bolaget
kommer tillsammans med kliniska partners att ta fram
publicerade vetenskapliga bevis for de viktigaste in-
dikationerna. Produkterna ska erhalla CE-mérke enligt
nya EU-direktivet MDR och FDA-godkannande for
kommersialisering i Europa respektive USA.

BiBBs ambition ar inte att bygga upp en global séljor-
ganisation, 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 feedback med méjlighet
att standigt forbattra och optimera produkterna. Malet
pa nagra ars sikt ar att teckna avtal med en storre
global distributionspartner for snabb internationell
forsaljningstillvaxt. En unik patentskyddad produkt-
portfdlj i premiumsegmentet ultraljudsledda biopsi-
instrument, samt god forsaljningstillvaxt kommer att
gora BiBB till en I1amplig uppképskandidat pa den
snabbvaxande EUS/EBUS-marknaden.
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Resultatrakning i sammandrag

Finansiell oversikt

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

Kvartalets rorelseresultat for Bolaget uppgick till

-2 504 (-2 351) KSEK. Foérséljningskostnaderna uppgick
under perioden till -384 (-514) KSEK. Kvartalets
administrationskostnader uppgick till -492 (-524)
KSEK. Bolagets kostnader for forskning och utveckling
uppgick till -1 628 (-1 319) KSEK.

Per den 31 mars 2023 uppgick Bolagets soliditet

till 93 (96) procent. Eget kapital uppgick till 29 266
KSEK jamfort med 40 695 KSEK vid samma tidpunkt
foregdende ar. Per den 31 mars 2023 uppgick Bolagets
likvida medel till 9 266 (25 197) KSEK. Totala tillgdngar
for Bolaget uppgick vid samma tidpunkt till 31 370
KSEK jamfort med 42 592 KSEK féregéende 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 31 mars 2023 uppgick antalet
aktier i BiBB till 22 812 992 stycken. Bolaget har

ett aktieslag. Varje aktie medfor lika ratt till andel i
Bolagets tillgangar och resultat.
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(KSEK)

Rorelsens intakter
Nettoomsattning
Kostnad for salda varor
Bruttoresultat

Rérelsens kostnader
Forskning och utveckling
Férsaljningskostnader
Administrationskostnader
Ovriga rérelseintékter
Ovriga rorelsekostnader

Rorelseresultat

Resultat fran finansiella poster
Finansiella intakter
Finansiella kostnader

Resultat efter finansiella poster

Bokslutsdispositioner

Aterforing Periodiseringsfond

Uppskjuten skatt

Periodens resultat

Antalet aktier

Medelantal aktier

Resultat per aktie, SEK
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2023
jan-mar

22 812 992

22 812 992

-01

2022
jan-mar

22 812 992

21148 992

-0

22 812 992

21148 992

-0,53




Sammanfattning VD-kommentar

Om Bolaget

Finansiell stallning Sammanfattning VD-kommentar Om Bolaget

Balansrakning i sammandrag

(KSEK)

TILLGANGAR

Anléaggningstillgangar
Immateriella anldggningstillgéngar

Materiella anlaggningstillgdngar

Finansiell stallning

Balansrakning i sammandrag

2023-03-31 2022-12-31 2023-03-31

Anlaggningstillgangar sammanlagt
Omsittningstillgangar

Varulager

Handelsvaror

Forskott varor och tjanster

Ovriga omséttningstillgdngar
Kundfordringar

Ovriga fordringar

Forutbetalda kostnader och upplupna intakter
Kassa och bank

Likvida medel

Omsittningstillgangar sammanlagt

2022-12-31

SUMMA TILLGANGAR
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EGET KAPITAL OCH SKULDER
Eget kapital
Aktiekapital 1939 1939
20 350 19 653 Fond for utvecklingsutgifter 20 350 19 653
857 680 Overkursfond 90 686 90 686
21207 20333 Balanserat resultat -81205 -69 232
Periodens resultat -2 504 -11276
Eget kapital sammanlagt 29 266 31770
0 0
0 0 Kortfristiga skulder
Leverantdrsskulder 1092 1871
0 0 Aktuella skatteskulder 0 9
548 680 Ovriga skulder 109 168
349 333 Upplupna kostnader och férutbetalda intakter 903 982
Summa skulder 2104 3030
9 266 13 454 SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 31370 34 800
10163 14 467
31370 34 800
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Sammanfattning VD-kommentar

Om Bolaget

Finansiell stallning

Kassaflode i sammandrag

(KSEK)

Den I6pande verksamheten

2023
jan-mar

2022
jan-mar

2022
jan-dec

Sammanfattning VD-kommentar

Om Bolaget

Finansiell stallning

Forandring av eget kapital

Fond fér Balanserad i

Aktie utvecklings- Overkurs- vinst eller Arets  Total Eget
(KSEK) kapital utgifter fond forlust resultat kapital
Ingdende balans 1 januari 2023 1939 19 653 90 686 -69232 -11276 31770
Omféring féregdende ars resultat - - - -11 276 11276 0
Nyemission februari 2022 - - - - - 0
Kostnad nyemission februari 2022 = = = = = 0
Fond for utvecklingsutgifter - -697 - -697 - 0
Arets resultat - - - - -2504 -2 504
Eget kapital 31 mars 2023 1939 20 350 90 686 -81205 -2504 29 266

Fond for Balanserad X

Aktie utvecklings- Overkurs- vinst eller Arets  Total Eget

kapital utgifter fond forlust resultat kapital

Ingdende balans 1 januari 2022 1656 15014 69 448 -54322 -10271 21525
Omféring féregdende &rs resultat - - - -10 271 10 271 0
Nyemission februari 2022 283 = 21 349 = = 21632
Kostnad nyemission februari 2022 = = =111 = = =111
Fond for utvecklingsutgifter - 781 - -781 - 0
Arets resultat - - - - -2351 -2 351
Eget kapital 31 mars 2022 1939 15795 90 686 -65 374 -2 351 40 695

Fond fér Balanserad 5

Aktie utvecklings- Overkurs- vinst eller Arets  Total Eget

kapital utgifter fond forlust resultat kapital

Ingaende balans 1 januari 2022 1656 15014 69 448 -54322 -10271 21525
Omforing féregéende ars resultat - - - -10 271 10 271 0
Nyemission februari 2022 283 = 21349 = = 21632
Kostnad nyemission februari 2022 = = -1 = = =111
Fond for utvecklingsutgifter = 4 639 = -4 639 = 0
Arets resultat - - - - -1276 -11 276
Eget kapital 31 december 2022 1939 19 653 90 686 -69232 -11276 31770

Rorelseresultat -2 504 -2 351 -11 276
Justering av poster som inte ingar i
kassaflodet
Avskrivningar 75 70 296
Nedskrivningar/utrangeringar 0 0 702
Finansiella intékter 0 0 0
Finansiella kostnader 0 0 0
Kassaflode fran den lopande verksamheten fére forandring
av rorelsekapital -2429 -2 281 -10 278
Okning/minskning varulager 0 107 0
Okning/minskning fordringar 116 -70 -147
Okning/minskning av kortfristiga skulder -926 -7 1089
Forandring i rérelsekapital -810 30 942
Kassaflode fran den lopande verksamheten -3239 -2 251 -9 336
Investeringsverksamhet
Forvarv/avyttring av materiella anldggningstillgangar -230 -235 -268
Forvarv/avyttring av immateriella anlaggningstillgéngar -719 -803 -5428
Kassafl6de fran investeringsverksamheten -949 -1038 -5696
Finansieringsverksamhet
Inbetalt ej reg aktiekapital 0 0 0
Nyemission 0 21522 21522
Kassaflode fran finansieringsverksamheten (] 21522 21522
Forandring av likvida medel -4188 18 233 6 490
Likvida medel vid periodens bdrjan 13 454 6 964 6 964
Likvida medel vid periodens slut 9 266 25197 13454
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Ovrig information

AGARFORTECKNING

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

ANTALET ANSTALLDA

Per den 31 mars 2023 uppgick antalet anstallda till 3
(5).

RISKER OCH OSAKERHETSFAKTORER

Ett antal riskfaktorer kan ha negativ inverkan pa BiBB
verksamhet. Det ar darfor av stor vikt att

beakta relevanta risker vid sidan av Bolagets
tillvaxtmojligheter. For utforlig beskrivning av risker
hanfdrliga till Bolaget och dess aktier hanvisas till
bolagets arsredovisning 2021 utgivet av styrelsen i maj
2022.

GRANSKNING AV REVISOR
Delérsrapporten har inte granskats av
Bolagets revisor.

PRINCIPER FOR DELARSRAPPORTENS UPPRATTANDE
Delérsrapporten har uppréttats enligt
Bokféringsnamndens Allmanna Rad 2012:1
Arsredovisning och koncernredovisning (K3)

och Arsredovisningslagen.
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FINANSIELL KALENDER

Héndelse Datum
Arsredovisning 2022 2020-05-19
Arsstdmma 2023 2023-06-14
Delérsrapport Q2 2023 2023-08-25
Deldrsrapport Q3 2023 2023-11-10
Bokslutskommuniké 2023 2024-02-09

AVLAMNANDE AV DELARSRAPPORTEN

Styrelsen och verkstallande direktéren intygar harmed
att rapporten ger en rattvisande 6versikt av
BiBBInstruments AB:s verksamhet.

Lund, den 4 maj, 2023
BiBBInstruments AB
Styrelsen och verkstéllande direktéren

FOR MER INFORMATION, VANLIGEN KONTAKTA:
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 och enda
FDA-godkéanda eldrivna EUS 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




