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Sammanfattning VD-kommentar Om Bolaget Finansiell stallning

5 september 2023

&  Det europeiska patentverket (EPO)
har godkéant tva patentansoékningar
for EndoDrill®. Patenten ger ett
brett skydd av EndoDrill®-systemet
till 2038 respektive 2039.

(2023-07-01-2023-09-30) (2023-01-01-2023-09-30)

e Nettoomsattningen uppgick till 0 (0) KSEK. e Nettoomséttningen uppgick till 0 (0) KSEK.

o Resultatet efter finansiella poster uppgick till e Resultatet efter finansiella poster uppgick till
-2 024 (-1 927) KSEK. -7 709 (-8 011) KSEK.

e Resultatet per aktie* uppgick till -0,08 (-0,08) SEK. Resultatet per aktie* uppgick till -0,29 (-0,38) SEK.
e Kassa och bank uppgick till 13 109 (17 143) KSEK. Kassa och bank uppgick till 13 109 (17 143) KSEK.
o Soliditeten** uppgick till 94,5 (95,2) %. o Soliditeten** uppgick till 94,5 (95,2) %.

Siffror i parentes ar fran féregéende period 2022.

Definitioner

*Resultat per aktie: Periodens resultat dividerat med genomsnittligt antal aktier. Antal aktier i BiBB per den 30 september 2023:
26 529 461 aktier (22 812 992).

**Soliditet: Egna kapitalets andel av balansomslutningen. | parentes ovan beskrivs motsvarande period féregdende &r.

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

Lanseringsaktiviteter och klinisk
utvardering i USA inleds i november

Efter forsta halvarets serie av positiva handelser — FDA-marknadsgodkannande for EndoDrill® Gl,
fulltecknad riktad nyemission, publicering av positiva data for EndoDrill® URO, patentgodkédnnande i
Europa - har BiBBs team arbetat intensivt under tredje kvartalet med forberedelser infor kommande
aktiviteter i USA och Europa. Vi har nyligen lamnat in en slutrapport till vart granskningsorgan
(notified body) for erhallande av CE-certifikatet enligt MDR for marknadsgodkénnande i Europa av
hela produktserien EndoDrill®. Ett forvantat godkannande i fjarde kvartalet baddar for ett utokat
studieprogram och lansering av EndoDrill° Gl i Sverige under forsta halften av 2024. Var forsta
utstéllning av ett kommersiellt EndoDrill°-system ar planerat till 6" Nordic EUS Congress i Oslo den
30 november — 1 december. | november, med FDA-godkannandet i ryggen, inleds klinisk utvardering

av EndoDrill®° Gl i USA.
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STUNDANDE MARKNADSAKTIVITETER|
EUROPA OCH USA REPRESENTERAR EN NY FAS
Som vi tidigare kommunicerat aterstar det endast
en anmarkning att sldcka for att erhalla ett nytt
CE-certifikat enligt EU:s nya regelverk MDR. Efter
diskussioner med vart granskningsorgan har vi
valt en ny extern leverantor, som nu ar en aktiv
del av var produktionskedja. Nyligen skickades
en slutrapport till granskningsorganet och vi
raknar med att erhalla ett CE-certifikatet enligt
MDR under fjarde kvartalet. Ett godkannande
kommer att omfatta samtliga tre produkter i
portféljen; EndoDrill® Gl, EndoDrill® EBUS och
EndoDrill URO.

CE-markningen kommer att innebéra att vi har en
marknadsgodkand produktportfdlj i Europa och
att vi ddrmed kan p&bdrja saval utékade kliniska
studier som lanseringsaktiviteter. Narmast foljer
att vi premidrvisar EndoDrill® Gl-system pa 6
Nordic EUS Meeting i Oslo den 30 november -

1 december. Det ar en arlig nordisk kongress for
var kundgrupp, d v s specialistldkare inom endo-
skopiskt ultraljud. Vi ser fram emot var forsta
lanseringsaktivitet och intressanta diskussioner
med potentiella kunder. Vi har under &ret byggt
upp ett lager av produkter och har dven nyligen
bestallt ytterligare sterila instrument for leverans
innan arsskiftet. Under kvartal 4 frislapper vi
dessutom en kommersiellt designad motor-
enhet efter intensivt utvecklings- och testarbete.
Darmed kan BiBB erbjuda det forsta eldrivna
endoskopiska biopsiinstrument fér kommersiellt
bruk.

Efter &rsskiftet siktar vi pa att pabdrja utvarde-
ringar vid ett par sjukhus i Sverige med malet
att successivt inleda kommersialiseringen av
EndoDrill® Gl pa den svenska marknaden. BiBB
planerar darutbver att tillsammans med négra av
Sveriges ledande universitetssjukhus initiera en
klinisk multicenterstudie med EndoDrill® Gl for
provtagning vid pankreascancer. Pankreas-
cancer ar en mycket allvarlig cancerform dar
tidig diagnos ar helt avgérande for botande
behandling. Det ar i dag den storsta indikation-
en for EUS-provtagning och effektdata fran en
valdesignad studie kan vara av stor vikt i forsalj-
ningsarbetet och i diskussioner med potentiella
distributionspartners.

EndoDrill°® Gl, som &r var forsta produktvariant

med bred anvandning langs hela mag-tarmkanalen,
erholl som bekant 510(k)-marknadsgodkannande
fran amerikanska FDA i mars. Efter lokala admin-
istrativa forberedelser ar vi nu klara for att inleda
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utvardering av vart biopsisystem i USA. Dessa
marknadsstudier inleds i november och BiBBs
team kommer att supportera pa plats. Gensvaret
fr&n anvandarna kommer att bli avgdrande for
fortsatta marknadsaktiviteter pd den amerikanska

marknaden.

Efter det forsta halvarets
framgangar med patentbesked,
FDA-marknadsgodkédnnande,
finansiering, publicering av
urologistudien ar vi, efter en hel del
forberedelser i kvartal 3, mycket
néra tva viktiga milstolpar.

STATUS FOR PRODUKTPORTFOLJEN

Var produktportfolj inkluderar i dagslaget tre
produktvarianter i olika utvecklingsstatus;
EndoDrill® Gl, EndoDrill® EBUS och EndoDrill®
URO. EndoDrill® Gl och EndoDrill® EBUS ar bada
designade for att anvandas med ultraljuds-
guidning (EUS/EBUS). Denna metod har ett stén-
digt 6kande antal diagnostiska och terapeutiska
tilldmpningsomréden och dess skonsamma natur
(minimalinvasivt) driver upp anvandningen.

EndoDrill® Gl anvands med endoskopiskt ultraljud
(EUS) och ar sarskilt utformat for provtagning i
mag-tarmkanalen, inklusive organ som pankreas,
magsack, matstrupe, lymfkortlar och lever. En
framgangsrik pilotstudie avslutades &r 2022 och
i mars erhdlls som bekant FDA-godkannande for
den amerikanska marknaden. Vart nésta steg
inkluderar erhéllande av CE-méarkning enligt MDR
och inledning av namnda marknadsaktiviteter i
Europa och USA.

Vid misstankt lungcancer anvands endobronkiellt
ultraljud (EBUS) med finnalspunktioner numera
som vérdstandard for diagnos och stadieindeln-
ing. Inom lungcancer har man kommit l&ngt med
individanpassad behandling, vilket stéller allt
storre krav pé& den diagnostiska processen.
Ménga ganger racker inte konventionella nal-
instrument till for att uppfylla de 6kade kraven
pa information fran vavnadsproven. Tanken med
EndoDrill® EBUS ar att erbjuda ett revolutioner-
ande biopsiinstrument for lungcancer som for
forsta gangen fullt ut mojliggér saval histopato-
logiska som genetiska analyser. Det &r ett langt
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framskridet utvecklingsprojekt med férvantad
CE-markning enligt MDR under fjarde kvartalet.
Vi planerar att inleda en klinisk pilotstudie med
EndoDrill® EBUS senare under 2024.

Till skillnad fran syskonprodukterna anvinds
EndoDrill® URO med standardendoskop (cysto
-skop) utan ultraljudsguidning. Produkten har
designats for att mojliggdra provtagning av
muskelinvasiv bldscancer redan vid den inledan-
de endoskopiska undersokningen. En pilotstudie
slutférdes &r 2022 och positiva data, med lyckad
biopsi i 9 av 10 undersokta patienter, publicerades
i juni 2023. CE-mérkning enligt MDR fér EndoDrill®
URO férvantas i fjarde kvartalet och nasta steg
blir en randomiserad effektstudie som ar plan-
erad och regulatoriskt godkand sedan tidigare.
En tidigarelagd diagnos med EndoDrill®-biopsi
kan utgora ett paradigmskifte for muskelinvasiv
urinbldsecancer, men vi férvantar oss att resan
tar tid da det kommer att krdvas omfattande
data for att dvertyga varldens urologer. Slutmalet
ar att lansera en unik produkt, helt utan konkur-
rerande biopsiinstrument, som I6ser en valkand
diagnostisk utmaning fér ménga patienter med
urinbldsecancer.

VIFORVANTAR OSS ETT HANDELSERIKT
AVSLUT PA ARET

Efter det forsta halvarets framgangar med
patentbesked, FDA-marknadsgodkannande,
finansiering, publicering av urologistudien ar vi,
efter en hel del forberedelser i kvartal 3, mycket
néra tvéa viktiga milstolpar. | november ska vi
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genomfora de forsta patientfallen i USA med
EndoDrill® Gl och i kvartal 4 forvantar vi oss aven
CE-godkannande for hela EndoDrill®-produkt-
portféljen i Europa. Den 30 november premiarvi-
sas EndoDrill® Gl pa en kongress i Oslo. Nasta ar
blir ddrmed ett intensivt &r med uttkade kliniska
studier som kommer att kéras parallellt med
lanseringsaktiviteter i Sverige. Diskussioner med
potentiella distributionspartners pagér redan
parallellt med allt operativt arbete.

Var kassabehallning var cirka 13,1 MSEK den
siste september 2023. Det innebar att verksam-
heten ar finansierad en bra bit in i 2024. | borjan
av tredje kvartalet inférdes ett 5-arigt incita-
mentsprogram riktat till anstéllda och styrelse.
Samtliga anstéllda och styrelsen (undantaget en
oberoende styrelsemedlem) deltog i tecknings-
options-programmet och BiBB erhdll drygt 470
KSEK for optionsratterna. Om ca 5 ar har options-
innehavarna ratt att konvertera optionerna till
aktier till det férutbestamda priser 10,30 SEK per
aktie och vid full teckning tillférs BiBB darmed ca
7,4 MSEK med en utspidningseffekt pé ca 2,6 %.

Det Iar bli ett hdndelserikt avslut pa &ret och

jag ser som vanligt fram emot att uppdatera er
aktiedgare, och blivande dgare, om vara fortsatta
framsteg i var mission for att erbjuda battre och
tidigare diagnostik av ménga allvarliga cancerformer.

Fredrik Lindblad, VD
BiBBInstruments AB
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medtechbolag

EndoDrill®

tumorprovtagning

varldens forsta
FDA-godkanda
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Vasentliga handelser under
tredje kvartalet

G O

TREDJE KVARTALET 2023 EFTER PERIODENS UTGANG

o Den 3 juli meddelar BiBB om beslutad * Inga ovriga handelser har intraffat efter
tilldelning avseende Bolagets langsiktiga periodens slut.

incitamentsprogram TO Serie 2023/2028:A
for ledning och anstéllda samt TO Serie
2023/2028:B for styrelsemedlemmar.

o Den 5 september meddelar BiBB att det
europeiska patentverket (EPO) slutgiltigt
har godként tvé patentansdkningar for
EndoDrill®. Patenten ger ett brett skydd av
EndoDrill®-systemet till 2038 respektive
2039.
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Om Bolaget

Finansiell stallning

Om BiBBInstruments

Cancerdiagnostikbolaget BiBBInstruments AB
(publ) ("BiBB"), baserat pa Medicon Village i Lund,
utvecklar och tillverkar EndoDrill°, en patenterad
produktserie av eldrivha endoskopiska biopsi-
instrument. EndoDrill°-instrumenten tar hég-
kvalitativa vavnadsprover med hég precision
med malet att forbattra diagnostiken av flera
allvarliga cancersjukdomar, t ex i magsack,
bukspottkortel, lever, lunga och urinblasa. Pro-
duktportféljen riktar sig till den globala mang-
miljardmarknaden for ultraljudsstyrda (EUS/
EBUS) biopsiinstrument, som utgor det mest
avancerade och snabbviaxande omradet inom
endoskopi. 2023 erholl EndoDrill° GI, BiBBs
viktigaste produktvariant, marknadsgod-
kannande av amerikanska FDA som det forsta
eldrivna biopsiinstrument for endoskopi i USA.
EndoDrill°-systemet inkluderar sterila engangs-
biopsiinstrument med tillhérande drivenhet
(flergangsdel).

Huvudsyftet med EndoDrill® ar att erbjuda hog-
kvalitativa vavnadsprover (s k karnbiopsier) av
misstankta tumorer med hogre kvalitet och pre-
cision &n vad som &stadkoms med befintliga ma-
nuellt hanterade biopsiinstrument. Battre prover
ger lakare och sjukvardspersonal vasentligt
Okade mojligheter att diagnostisera fler patienter
i ett tidigare skede och med stdrre precision an
vad som hittills varit mojligt — dven vid svar-
diagnostiserade cancertumorer dar nuvarande
metoder inte alltid ger resultat. Detta innebar

i sin tur att patienter kan f& optimal, anpassad
behandling tidigare, vilket forbattrar dverlevnad
samt reducerar sjukvardskostnader.

BiBBs innovativa eldrivna biopsiinstrument har
potential att forbattra oddsen fér ménga cancer-
patienter och darmed ersatta de konventionella
finndlsinstrument som anvénds vid provtagning
idag. Bolaget grundades &r 2013 av Dr Charles
Walther, cancerforskare vid Lunds universitet
och tillika 6verlakare i klinisk patologi.

124

EndoDrill® uppfyller ett viktigt kliniskt
behov genom att ta kdrnbiobsier som
mdéjliggér behandlingsgrundande
diagnos redan vid det forsta
undersoékningstillfallet.
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EndoDrill°-systemet

Produktportfoljen EndoDrill® omfattar tre
produkt-varianter: EndoDrill® Gl (6vre mag-
tarmkanalen, EndoDrill®* EBUS (luftvagar/lunga)
och EndoDrill® URO (muskelinvasiv urinbldse-
cancer). EndoDrill°-teknologin har uppnatt
klinisk proof-of-concept i submukdsa tumorer

i Ovre mag-tarmkanalen med EndoDrill® GI samt

i muskelinvasiv urinbldsecancer med EndoDrill®
URO. EndoDrill® Gl &r FDA-godkéant i USA och
CE-markningsprocessen, enligt det nya EU-
direktivet MDR, ar i slutskedet. BIBB planerar for
utdkade kliniska aktiviteter med samtliga produkt-
varianter samt lansering av EndoDrill® Gl under
2023-2024.

ENDODRILL®

FDA-godkanda EndoDrill® nyttjar, till skillnad fran
konventionella manuella nalinstrument, en eldriv-
en roterande borrcylinder. Designen medger djup
provtagning med hdg precision. En eller flera
hdgkvalitativa och sammanhangande karnbiopsi-
er borras ut, vilket kravs for komplett histologisk
diagnos, stadieindelning och genetisk analys.

EndoDrill® bestér av ett handtag med flexibel
borrecylinder (engangsdel) samt drivsystem
(flergédngsdel) med tillhérande motorenhet, fot-
pedal och drivkabel. Instrumentet har utvecklats
for att ta vavnadsprover av hégsta mojliga kvalitet
vid ultraljudsledda endoskopiundersdkningar
(EUS/EBUS).

Dagens manuella EUS/EBUS-nalinstrument fors
in i tumoren med en upprepad huggande rorelse
och i ndlens spets fastnar I6sryckta celler och
vavnadsfragment. Metoden kraver erfarna endo-
skopister for provtagningen och duktiga pato-
loger for utvarderingen. For att 6ka chanserna

att det fragmenterade cellmaterialet leder fram
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till diagnos ar det inte ovanligt att utnyttja olika
tillaggsmetoder, t ex nyttja en patolog i salen for
realtidsutvardering (ROSE), centrifugera provet,
och anvanda olika tekniker for att aspirera cell-
provet.

EndoDrill® forenklar hela den diagnostiska pro-
cessen. | stallet fér den manuella provtagningen
med huggande rorelser tas prover med hjalp av
eldriven och anvandarvanlig precisionsborrning.
Med en roterande flexibel nalcylinder skar en-
doskopisten ut fina karnprover utan blodtillbland-
ning och med bibehallen vavnadsarkitektur under
hog precision. Provtagningen med EndoDrill® blir
mer reproducerbar och standardiserad, d v s
mindre beroende av endoskopistens erfarenhet
och skicklighet.

En annan mycket viktig och unik egenskap ar den
ultraflexibla designen som majliggér provtagning
med kraftigt vinklat endoskop. Det innebar att
man kan ta hogkvalitativa prover pad mycket svar-
tillgéngliga tumérer, vilket manga ganger ar tekn-
iskt besvarligt med dagens styvare biopsinélar.
Med en hdgkvalitativ karnbiopsi (CNB, Core
Needle Biopsy) redan vid férsta undersokning-
stillfallet nds mélet om en behandlingsgrundande
diagnos direkt och resurskrdvande metoder samt
upprepade provtagningstillfallen kan undvikas.
Tidig definitiv diagnos med histologisk och ge-
netisk information innebéar att personanpassad
behandling omgéende kan sattas in, vilket kan
radda liv och spara resurser i sjukvarden.

Fran 2000-talets EUS-provtagning med finnéls-
aspiration av celler (EUS-FNA) till 2010-talets
finnalsbiopsi (EUS-FNB) av vdvnadsfragment
ges, med introduktionen av eldrivna EndoDrill®,
I6sningen till 2020-talets provtagning av hég-
kvalitativa kdrnbiopsier (EUS-CNB). Det blir

en efterlangtad forbattring av diagnostiken for
ménga cancerformer med potential att pa sikt
etablera en ny vardstandard fér endoskopisk
provtagning. Vid undersékningar med endo-
skopiskt ultraljud (EUS) respektive endobronk-
iellt ultraljud (EBUS) anvands i dag manuella
nalinstrument bestdende av ett handtag med
en flexibel nal som skyddas av ett yttre hélje.
Nalinstrumentet fors in i en kanal i EUS/EBUS-
endoskopet och skar ut diagnostiska vavnads-
prover av misstankt tumoér genom manuella
huggande rorelser.

Mélet med EndoDrill® &r att for férsta gdngen
kunna skdrda solida karnbiopsier av samma typ
som tas med styva nélinstrument vid diagnos

av brost- och prostatacancer. Fér dessa mer
lattillgdngliga organ tas proverna genom att en
styv nél fors in frdn kroppens utsida och in i
mélomradet (s k perkutan biopsi) till skilinad fran
endoskopisk provtagning som sker med langre
flexibla nélinstrument som férs in via naturliga
kroppsOppningar som, t ex munnen. For provtag-
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ning av brést och prostata har utvecklingen over
aren gatt fran cytologiska cellprover med finnélar
till histologiska karnbiopsier med grévre nélar.

En stor och intakt vavnadsbit ger helt enkelt

mer information och 6ppnar upp for en mangd
mojligheter inom personanpassad behandling fér
nagra av de mest allvarliga cancerformerna.

PRODUKTPORTFOLJEN ENDODRILL

BiBB utvecklar och tillverkar i dagslaget tre
produktvarianter av EndoDrill® som kan anvéndas
for endoskopisk vavnadsprovtagning vid sex av
de tio vanligaste cancerformerna. Instrumenten
4r kompatibla med endoskop fran de stdrsta till-
verkarna och bestér av engdngsinstrument som
ansluts till ett gemensamt drivsystem (flergangs-
bruk).

Foljande tre produktvarianter har utvecklats:
EndoDrill° GI - EndoDrill® Gl anvands for prov-
tagning med endoskopiskt ultraljud (EUS) for alla
indikationer i mag-tarmkanalen, t ex pankreas,
magsack, matstrupe, lymfkortlar och lever.

v FDA-godkand for amerikanska
marknaden i mars 2023,

Framgéangsrik pilotstudie avslutad 2022,

CE-markt enligt MDD (utgick i augusti
2022),

« Fdrvéntad CE-mérkning enligt MDR
under 2023.

EndoDrill° EBUS - anvands i luftvagarna vid
provtagning med endobronkiellt ultraljud (EBUS)
for diagnos och stadieindelning av lungcancer.

e Langt framskridet utvecklingsprojekt
med forvantad CE-markning enligt MDR
under 2023.

EndoDrill° URO - anvands med standardcysto-
skop for provtagning av muskelinvasiv blascancer.

v Pilotstudie slutférd 2022 och positiva
data publicerade i juni 2023.

e Forvantad CE-markning enligt MDR

under 2023.
EndoDrill®
T || |
EndoDrill® EndoDrill® EndoDrill®
&
()

Produktfamiljen EndoDrill°.
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STUDIER

BiBB har i prekliniska forsok och i kliniska pilot-
studier jamfért EndoDrill® med marknadsledande
konkurrenter (EUS-FNB). Resultaten visar att
EndoDrill® tar vavnadsprover av hégre diagnos-
tisk kvalitet an motsvarande prover tagna med
EUS-FNB.

EDMXO01 med EndoDirill® Gl

Hosten 2020 inleddes den forsta kliniska studien,
EDMXO0T1, pa tre svenska universitetssjukhus for
provtagning av svardiagnostiserad cancer i 6vre
mag-tarmkanalen (SEL-tumorer).

/)

Inledande klinisk pilotstudie visade
pa hundraprocentig diagnostisk
traffsdkerhet vid analys av prover
tagna med EndoDrill® GlI.

Analysen visade entydigt att EndoDrill® pa ett
sakert satt tog hogkvalitativa vavnadsprover, s k
karnbiopsier, dven jamfort med ledande finnalsin-
strument (EUS-FNB). Studien presenterades i
maj 2022 pa DDW-kongressen i San Diego, USA,
och avsikten ar att publicera studieresultaten i
en vetenskaplig tidskrift 2023. Framover planerar
BiBB - forutsatt erhallande av CE-mérkning enligt
MDR - att inleda ytterligare Kkliniska studier med
provtagning som ska visa instrumentets sakerhet
och effekt vid olika tumd&rformer, t ex pankreas-
cancer.

EDMXO02 med EndoDrill° URO

BiBB har dnnu ett pdgdende studieprogram for
urinvagarna, vilket avser vavnadsprovtagning
med EndoDrill® i standardendoskop vid muskel-
invasiv urinbldsecancer (MIBC), d v s tumdrer
som vuxit genom urinbldsans slemhinna och
muskel. En inledande klinisk studie om tio patient-
er slutférdes 2022 och resultaten publicerades i
tidskriften European Urology Open Science i juni
2023. Det framgér dér att EndoDrill® URO pa ett
sakert satt kan ta behandlingsavgoérande prover
tidigare i vardkedjan vid misstanke om djupvax-
ande tumorer i urinbldsan. Forskargruppen drar
slutsatsen att det ar motiverat att félja upp pilot-
studien med en randomiserad effektstudie, vilken
ar planerad och regulatoriskt godkand. Projektet
inkluderar aven en halsoekonomisk analys.

Urologernas langsiktiga syfte med det kliniska
programmet &r att pavisa att tidig provtagning
med EndoDrill® kan ersatta dagens standard-
iserade provtagning vid en s k TURB-operation.
Hypotesen &r att ledtiden frén provtagning till
behandlingsstart kan reduceras signifikant, vilket
kan forbattra overlevnaden vid denna allvarliga
tumorform.
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Studie EDUXO02 visar att EndoDrill®
URO éar det forsta endoskopiska
biopsiinstrumentet som tar
behandlingsavgérande prover pa
ett sdkert satt vid misstanke
om urinblasecancer.

MARKNAD OCH BEHOV

BiBBs fokusomrade &r ultraljudsendoskopi, vilket &r
den mest avancerade formen av endoskopi och det
snabbast vaxande segmentet. For undersoékning
i mag-tarmkanalen kallas det endoskopiskt
ultraljud (EUS) och for luftvagar/lungor kallas det
endobronkiellt ultraljud (EBUS). Vid ultraljuds-
endoskopi kombineras visuell endoskopi med
ultraljud, vilket mojliggér att man kan se oklara
forandringar djupare in i organen och omkring-
liggande vavnad. Anvandare av endoskopiskt
ultraljud ar gastrospecialister, medan ultraljuds-
bronkoskopi utfors av lungmedicinspecialister.

Marknaden domineras av nagra av vérldens
storsta medicintekniska bolag som saljer manuella
biopsiinstrument. Arligen utférs éver 1 miljon
biopsiprocedurer med EUS/EBUS-finnéls-
instrument, vilket redan skapat en global
mangmiljardmarknad.

Provtagning i mag-tarmkanalens organ
(EUS-FNA/FNB)

Endoskopiskt ultraljud anvands av EUS-
endoskopister fér diagnos av misstankta
tumaorforandringar. Genom sin minimalinvasiva
natur och anvandarvanlighet har EUS blivit det
mest snabbvaxande endoskopiska segmentet for
ett 6kande antal indikationer. EUS har — utdver
diagnostisk undersdkning — dven fatt en viktig
betydelse for stadieindelning (staging) och som
terapeutisk metod, t ex drénage av cystor i
bukspottskorteln.

Ultraljudsledda prover tas endoskopiskt med
manuellt hanterade nalar, antingen finnalspunktion
(EUS-FNA, cytologiskt prov) eller biopsitagning
(EUS-FNB, histologiskt prov). Proverna skickas
till patologiskt laboratorium for vidare diagnostik.
Metoden har utvecklats snabbt under de senaste
tva decennierna och anvands nu vid misstankt
cancer i mag-tarmkanalen, t ex i magsack, buk-
spottskdrtel och lever. | takt med modern
skraddarsydd behandling for olika tumdérformer
stalls 6kade krav pa exakt diagnos innan be-
handling inleds. Hgkvalitativa prover behdvs
for diagnos och stadieindelning och bestammer
individanpassad behandling (tumérkrympande
behandling, kirurgi, cytostatika, strélning etc).
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Sammanfattning VD-kommentar

Om Bolaget Finansiell stallning

Trots att ultraljudsledda nalinstrument har
forfinats under de senaste decennierna tar de
vanligtvis endast vavnadsfragment eller blodtill-
blandade l6sryckta celler. Det &r bristen pd hég-
kvalitativa sammanhangande karnbiopsier som
utgdr den saknade lanken i cancerdiagnostik-
kedjan. EndoDrill® Gl ar BiBBs produkt for
mag-tarmkanalen.

Provtagning i luftvagar/lungor och mediastinum
(EBUS-TBNA)

Ultraljud i kombination med visuell bronkoskopi
anvands vid misstankt lungcancer och kallas
d& EBUS, endobronkiellt ultraljud. EBUS utgor i
dag en grundpelare vid utredning av misstankt
lungcancer och anvands av lunglakare bade for
diagnos och stadieindelning. Nar forandringen
lokaliserats kan ultraljudsledda endobronkiella
finndlar (EBUS-TBNA) anvandas via luftvagarna
for vavnadsprovtagning.

Principen @ densamma som vid EUS-biopsi,
men nélinstrumenten &r anpassade till EBUS-
endoskopen. Nalbiopsin gérs med syftet att
stélla diagnos och avgdra typ av cancer. For
behandlingsavgodrande stadieindelning (staging)
av lymfkértlar i mediastinum, det svartillgangli-
ga utrymmet mellan lungorna, ar EBUS-TBNA
numera forstahandsmetod. Stadieindelningen
ger vagledning infor behandling och bedémning
av prognos. Ibland behdvs ett stérre omrade
kartlaggas for en komplett stadieindelning och
d& kombineras endoskopiskt ultraljud av luft-
véagar (EBUS-TBNA) och matstrupe (EUS-FNA/
FNB).
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BiBBs produktvariant EndoDrill® EBUS &r en

ny biopsimetod med syftet att ta hdgkvalitati-
va karnbiopsier, som uppfyller framtidens krav
pa mer informationsrika vavnadsprover, for att
mdjliggdra optimering av varje individs lungcan-
cerbehandling.

Provtagning vid misstankt muskelinvasiv
urinbldsecancer

For indikationen urinvdgar med standardendo-
skop handlar det om provtagning vid urinblase-
cancer, vilket ar den fjarde vanligaste cancer-
formen for man. | cirka 25 % av fallen har can-
cern vaxt in i urinbldsans muskel (MIBC), vilket
betyder att cancern ar mer benagen att sprida
sig och &r svérare att behandla.

For denna malgrupp har BiBB utvecklat en produkt-
variant, EndoDrill® URO, som &r varldens forsta
endoskopiska provtagningsinstrumentet som

pa ett sikert sitt kan ta behandlingsavgérande
prover vid misstanke om djupvaxande tumdérer i
urinbldsan. Med en tidigarelagd diagnos skulle
det mer invasiva standardiserade operativa
ingreppet (TURB) kunna undvikas och behand-
lingen skulle kunna inledas tidigare.

Eftersom det rér sig om ett mgjligt paradigm-
skifte med ett modifierat vardférlopp med
EndoDrill®-biopsi, krévs en gedigen klinisk
utvardering for att dvertyga varldens urologer.

Framgéang foér EndoDrill® URO 6ppnar upp ett helt
nytt marknadssegment, i dagslaget helt utan
konkurrerande biopsiinstrument.




Sammanfattning VD-kommentar

Om Bolaget Finansiell stallning

Avtal med global
distributdr

Utokat kliniskt program
- olika indikationer

- effektdata

NUVARANDE STATUS

v FDA-godkdnnande

EndoDrill® GI g ()
. \\ . Begransad
v Pilotstudie ' 5 Lansering lansering i .
EndoDrill® GI . v " Sverige Europa Global lansering
v CE-mirkning . (MDR)
(MDD) . v Pilotstudie
EndoDrill® URO
v Prekliniska

v Patent i Europa

studier
o

v Innovation

AFFARSSTRATEGI

BiBBs affarsmodell bygger pé utveckling och
forsaljning av innovativa biopsiinstrument i
premiumsegmentet under varumarket EndoDrill®.
Bolaget skapar varde genom att bygga upp en
patenterad produktportfolj med tre produkt-
varianter for forbattrad provtagning och diagnos
av flera av de mest vanligaste cancerformerna.
Produkterna ar avsedda att marknadsforas till
offentliga och privata sjukhus som erbjuder
avancerad endoskopi med ultraljud (EUS/EBUS).
Intékter kommer att genereras fran forsaljning
av kapitalutrustning (drivsystem), men framfor
allt fr&n dterkommande férsaljning av tillhérande
sterila engdngsinstrument.

| december 2020 blev EndoDrill® varldens forsta
CE-markta eldrivna biopsiinstrument for EUS/
EBUS-provtagning och i mars 2023 blev
EndoDril® Gl det forsta FDA-godkanda eldrivna
EUS-biopsiinstrumentet i USA. Tva produkt-
varianter, EndoDrill® Gl och EndoDrill® URQ, ar i
klinisk fas och kliniskt proof-of-concept har
visats i indikationerna magsackstumaérer (SEL)
och muskelinvasiv urinbldsecancer (MIBC).
EndoDrill® EBUS for lungcancer ar i sen
utvecklingsfas.
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. Kliniska bevis
. Marknadsgodkannanden

. Kommersialisering

Bolaget kommer tillsammans med kliniska
partners att fortsatta ta fram vetenskapliga data
for de viktigaste indikationerna. Patentportfol-
jen som omfattar tre patentfamiljer kommer att
forstarkas ytterligare. Produktserien ska erhal-
la nytt marknadsgodkannande i Europa, CE-
markning enligt EU-direktivet MDR, och produkt-
varianterna EndoDrill® EBUS respektive EndoDrill®
URO ska erhélla marknadsgodkannande av
amerikanska FDA. Produkterna ska inlednings-
vis lanseras i egen regi pd& hemmamarknaden
Sverige och eventuellt p& vissa utvalda sjukhus

i Europa och USA. Egen forséljning ger narhet

till slutkunder for snabb feedback med majlighet
att standigt forbattra och optimera produkterna.
Mélet pé négra &rs sikt &r att teckna avtal med en
eller flera globala distributionspartners for snabb
internationell forsaljningstillvaxt. En patentskyd-
dad produktportfélj med unika biopsiinstrument
pa den snabbvixande EUS/EBUS-marknaden,
med god forsaljningstillvaxt, kommer att gora
BiBB till en [amplig uppkdpskandidat.




Sammanfattning VD-kommentar Om Bolaget Finansiell stallning

Vi verkar pa den globala
mangmiljardmarknaden for
endoskopitillbehor och vi
har utvecklat

eldrivha EUS
biopsiinstrument for forbattrad
diagnostik vid manga allvarliga
cancerformer.
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Sammanfattning VD-kommentar

Om Bolaget Finansiell stallning

Finansiell oversikt

Under arets tredje kvartal har Bolaget haft en
nettoomsattning pa 0 (0) KSEK. Ovriga rorelseintdkter
uppgick till 0 (0) KSEK.

Kvartalets rorelseresultat for Bolaget uppgick till -2

111 (-1 927) KSEK. Forsaljningskostnaderna uppgick
under perioden till -315 (-419) KSEK. Kvartalets
administrationskostnader uppgick till -415 (-474)
KSEK. Bolagets kostnader for forskning och utveckling
uppgick till -1 381 (-1 035) KSEK.

Under &rets férsta nio ménader har Bolaget haft en
nettoomsattning pa 0 (0) KSEK. Ovriga rorelseintdkter
uppgick till 0 (8) KSEK.

Bolagets rorelseresultat for arets forsta nio manader
uppgick till -7 796 (-8 011) KSEK. Bolagets kostnader
for forskning och utveckling uppgick under perioden till
-4 992 (-4 635) KSEK. Forsaljningskostnaderna
uppgick till -1 270 (-1 658) KSEK. Periodens
administrationskostnader uppgick till -1 534 (-1 726)
KSEK.

Per den 30 september 2023 uppgick Bolagets soliditet
till 94,5 (95,2) procent. Eget kapital uppgick till 34 478
KSEK jamfort med 35 035 KSEK vid samma tidpunkt
foregéende ar. Per den 30 september 2023 uppgick
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Bolagets likvida medel till 13 109 (17 143) KSEK. Totala
tillgdngar for Bolaget uppgick vid samma tidpunkt till
36 478 KSEK jamfort med 36 808 KSEK féregdende 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 september 2023 uppgick
antalet aktier i BiBB till 26 529 461 stycken. Bolaget
har ett aktieslag. Varje aktie medfor lika ratt till andel i
Bolagets tillgangar och resultat.

Under maj 2023 genomforde Bolaget en riktad
nyemission om cirka 10 MSEK, riktad till framst
befintliga huvudagare. Genom nyemissionen okade
antalet utestdende aktier och roster med 3 716 469
fran 22 812 992 till 26 529 461. Aktiekapitalet ckar
med 315 899,87 SEK frén 1 939 104,32 SEK till

2 255 004,19 SEK.

Bibb har sedan juli 2023 ett langsiktigt
incitamentsprogram som tacker de finansiella
dren 2023-2025, Serie 2023/2028:A for ledning
och anstéllda samt TO Serie 2023/2028:B for
styrelsemedlemmar.

Till féljd av TO Serie 2023/2028:A och TO Serie
2023/2028:B kan det totala antalet aktier i Bolaget,

vid fullt nyttjande av samtliga teckningsoptioner efter
fem &r, 6ka med ytterligare 718 000 aktier, till totalt

27 247 461 aktier. Aktiekapitalet 6kar da samtidigt

med 61 030,00 SEK, till totalt 2 316 034,19 SEK. Den
totala utspadningen, baserat pa Bolagets nuvarande
aktiekapital, till foljd av incitamentsprogrammen uppgar
saledes till ytterligare cirka 2,6 procent av réster och
kapital.
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Sammanfattning VD-kommentar Om Bolaget Finansiell stallning

Resultatrakning i sammandrag

2023 2022 2022

(KSEK) jan-sep jan-sep jan-dec

Rorelsens intakter

Nettoomsattning 0 0 0 0 0
Kostnad for s8lda varor 0 0 0 0 0
Bruttoresultat 0 0 0 0 0

Rérelsens kostnader

Forskning och utveckling -1 381 -1 035 -4 992 -4 635 -6 806
Forsaljningskostnader -315 -419 -1270 -1658 -2 118
Administrationskostnader -415 -474 -1534 -1726 -2 360
Ovriga rorelseintakter 0 0 0 8 8
Ovriga rérelsekostnader 0 0 0 0 0
Rorelseresultat -21M -1927 -7 796 -8 011 -11276

Resultat frén finansiella poster

Finansiella intakter 87 0 87 0 0
Finansiella kostnader 0 0 0 0 0
Resultat efter finansiella poster -2024 -1927 -7709 -8 011 -11 276

Bokslutsdispositioner

Aterféring Periodiseringsfond 0 0 0 0 0
Uppskjuten skatt 0 0 0 0 0
Periodens resultat -2024 -1927 -7709 -8 01 -11276
Antalet aktier 26 529 461 22 812 992 26 529 461 22 812 992 22 812 992
Medelantal aktier 26 529 461 22 812 992 24 671227 21148 992 21148 992
Resultat per aktie, SEK -0,08 -0,08 -0,31 -0,38 -0,53
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Sammanfattning VD-kommentar Om Bolaget Finansiell stallning

Balansrakning i sammandrag

(KSEK) 2023-09-30 2022-09-30 2022-12-31

TILLGANGAR

Anléaggningstillgangar

Immateriella anlaggningstillgdngar 21695 18 134 19 653
Materiella anlaggningstillgdngar 738 733 680
Anliggningstillgangar sammanlagt 22433 18 867 20333

Omsattningstillgangar

Varulager
Handelsvaror 0 0 0
Forskott varor och tjanster 0 91 0

Ovriga omséttningstillgdngar

Kundfordringar 0 0 0
Ovriga fordringar 456 364 680
Férutbetalda kostnader och upplupna intakter 480 343 333

Kassa och bank

Likvida medel 13109 17 143 13 454
Omsittningstillgangar sammanlagt 14 045 17 941 14 467
SUMMA TILLGANGAR 36478 36808 34 800
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Sammanfattning VD-kommentar Om Bolaget Finansiell stallning

Balansrakning i sammandrag

(KSEK) 2023-09-30 2022-09-30 2022-12-31
EGET KAPITAL OCH SKULDER

Eget kapital

Aktiekapital 2 255 1939 1939
Fond for utvecklingsutgifter 21695 18134 19 653
Overkursfond 100 788 90 686 90 686
Balanserat resultat -82 551 -67 713 -69 232
Periodens resultat -7 709 -8 011 -11 276
Eget kapital sammanlagt 34478 35035 31770

Kortfristiga skulder

Leverantorsskulder 1137 709 1871
Aktuella skatteskulder 0 7 9
Ovriga skulder 17 183 168
Upplupna kostnader och forutbetalda intékter 746 874 982
Summa skulder 2000 1773 3030
SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 36478 36 808 34800
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Sammanfattning VD-kommentar Om Bolaget Finansiell stallning

Kassaflode i sammandrag

2022 2023 2022 2022

(KSEK) jul-sep jan-sep jan-sep jan-dec

Den I6pande verksamheten

Rorelseresultat -21M -1927 -7 796 -8 011 -11 276

Justering av poster som inte ingar i
kassaflodet

Avskrivningar 75 243 220 296
Nedskrivningar/utrangeringar 93 0 0 0 702
Finansiella intakter 0 0 87 0 0
Finansiella kostnader 87 0 0 0 0
Kassaflode fran den lopande verksamheten

fore forandring av rorelsekapital -1931 -1852 -7 466 -7 791 -10 278
Okning/minskning varulager 0 -91 0 15 0
Okning/minskning fordringar -53 20 -1 -58 -147
Okning/minskning av kortfristiga skulder 68 -1067 -943 -56 1089
Forandring i rérelsekapital 15 -1138 -954 -99 942
Kassafléde fran den lopande verksamheten -1916 -2990 -8420 -7 890 -9 336

Investeringsverksamhet

Forvarv/avyttring av materiella

anlaggningstillgdngar 0 0 -230 -268 -268
Forvarv/avyttring av immateriella

anlaggningstillgdngar -766 -1148 -213 -3185 -5428
Kassafl6de fran investeringsverksamheten -766 -1148 -2343 -3453 -5696

Finansieringsverksamhet

Inbetalt ej reg aktiekapital 0 0 0 0 0
Teckningsoptioner, inkl. kostnader 424 0 424 0 0
Nyemission 0 0 9994 21522 21522
Kassaflode fran finansieringsverksamheten 424 0 10 418 21522 21522
Forandring av likvida medel -2 258 -4138 -345 10 179 6 490
Likvida medel vid periodens borjan 15 367 21281 13 454 6 964 6 964
Likvida medel vid periodens slut 13109 17143 13109 17143 13454
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Sammanfattning VD-kommentar

Om Bolaget

Finansiell stallning

Forandring av eget kapital

(KSEK)

Aktie
kapital

Fond for
utvecklings-
utgifter

Overkurs-
fond

Balanserad
vinst eller
forlust

Arets
resultat

Total Eget
kapital

Ingaende balans 1 januari 2023 1939 19 653 90 686 -69232 -11276 31770
Omféring féregadende ars resultat - - - -11 276 11276 0
Nyemission juni 2022 316 = 9793 = = 10 109
Kostnad nyemission juni 2023 = = -115 = = -115
Fond for utvecklingskostnader = 2042 424 -2 042 = 424
Arets resultat - - - - -7709 -7 709
Eget kapital 30 september 2023 2255 21695 100 788 -82 551 -7709 34478

(KSEK)

Aktie
kapital

Fond for
utvecklings-
utgifter

Overkurs-
fond

Balanserad
vinst eller
forlust

Arets
resultat

Total Eget
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 = 21 349 = = 21632
Kostnad nyemission februari 2022 = = -111 = - =111
Fond for utvecklingskostnader = 3120 = -3120 - 0
Periodens resultat = = = = -8 01 -8 0M
Eget kapital 30 september 2022 1939 18134 90 686 -67713 -8 011 35035

Aktie
kapital

Fond for
utvecklings-
utgifter

Overkurs-
fond

Balanserad
vinst eller
forlust

Arets
resultat

Total Eget
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 = 21 349 = = 21632
Kostnad nyemission februari 2022 = = -111 = = -111
Fond for utvecklingskostnader = 4639 = -4 639 = 0
Periodens resultat = = = - -11276 -11 276
Eget kapital 31 december 2022 1939 19 653 90 686 -69232 -11276 31770
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Ovrig information

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

Per den 30 september 2023 uppgick antalet anstallda
till 3 (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 tillvaxtmgjlig-
heter. For utforlig beskrivning av risker hanforliga

till Bolaget och dess aktier hanvisas till bolagets
arsredovisning 2021 utgivet av styrelsen i maj 2023.

Delérsrapporten har inte granskats av
Bolagets revisor.

Delérsrapporten har upprattats enligt
Bokféringsnamndens Allmanna Rad 2012:1
Arsredovisning och koncernredovisning (K3)
och Arsredovisningslagen.
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Handelse Datum

Bokslutskommuniké 2023 2024-02-09

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

Lund, den 10 november, 2023
BiBBInstruments AB
Styrelsen och verkstallande direktdren

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 FDA-
godkanda 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




