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Sammanfattning VD-kommentar Om Bolaget Finansiell stallning

7 juni 2023

&  Positiva resultat fran den forsta
kliniska studien med EndoDrill®* URO for
muskelinvasiv urinblasecancer publiceras
i European Urology Open Science.

@ 26 maj 2023

=> BiBB beslutar att genomfora en riktad
nyemission om cirka 10,1 MSEK for att
expandera det kliniska programmet, for
inledande kliniska marknadsaktiviteter
i USA och for forberedelser infor
kommersialisering.

(2023-04-01-2023-06-30) (2023-01-01-2023-06-30)

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

o Resultatet efter finansiella poster uppgick till o Resultatet efter finansiella poster uppgick till
-3181 (-3 733) KSEK. -5 685 (-6 084) KSEK.

e Resultatet per aktie* uppgick till -0,13 (-0,16) SEK. e Resultatet per aktie* uppgick till -0,23 (-0,29) SEK.

e Kassa och bank uppgick till 15 367 (21 281) KSEK. e Kassa och bank uppgick till 15 367 (21 281) KSEK.

e Soliditeten** uppgick till 95 (93) %. e Soliditeten** uppgick till 95 (93) %.

Siffror i parentes ar fran féregédende period 2022.

Definitioner

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

**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

Fulltecknad riktad nyemission
och publicering av framgangsrik
urologistudie med EndoDrill® URO

Ett handelserikt forsta kvartal med FDA-marknadsgodkannande for EndoDrill® Gl och patentbesked i
Europa foljdes upp av en rad positiva handelser under det andra kvartalet. | slutet av maj genomférdes
en fulltecknad riktad nyemission pa ca 10,1 MSEK, i vilken en majoritet av Bolagets storsta dgare deltog.
| borjan av juni fick vi var forsta kliniska studie med EndoDrill® URO f6r muskelinvasiv urinbldsecancer
publicerad vetenskapligt i European Urology Open Science. Resultaten visar att EndoDrill® URO,

som forsta endoskopiska provtagningsinstrument, pa ett sikert sitt kan ta behandlingsavgorande
prover vid misstanke om djupvaxande tumarer i urinbldsan. Forskargruppen konkluderar att det &r
motiverat att folja upp pilotstudien med den regulatoriskt godkanda randomiserade effektstudien.
Med dessa uppnadda milstolpar i ryggen forvantar vi oss en hiandelserik period med bland annat

de forsta patientfallen i USA med EndoDrill° GI, erhallande av CE-certifikatet enligt MDR for
marknadsgodkannande i Europa av hela produktserien EndoDrill® féljt av en klinisk multicenterstudie
med EndoDrill® Gl for provtagning vid pankreascancer. Vi planerar att inleda lanseringsaktiviteter i
Sverige for EndoDrill°® Gl innan arsskiftet.
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Fulltecknad riktad nyemission genomfordes i maj

| slutet av maj genomfdrdes en riktad nyemission om
cirka 10,1 MSEK riktad till framst befintliga huvudagare.
En majoritet av BiBBs storsta agare deltog, bland annat
Tibia Konsult, Swedencare-entreprendrerna, Heren-
co-koncernens dgare Lovisa Hamrin samt de tre fond-
erna Aktia Nordic Micro Cap, Schroder ISF Micro Cap
och Gainbridge Novus Nordic. Jag imponerades dver
det stora intresset att delta i kapitalanskaffningen trots
den rddande turbulenta situationen for utvecklings-
bolag pa aktiemarknaden, vilket tyder pa att vi har &t-
skilliga storagare som fortsatt ser positivt p& utvecklin-
gen framat. Befintlig kassa med tillskott av likviden frén
nyemissionen berdknas att finansiera verksamheten in
i &ret 2024, vilket omfattar inledande kliniska marknad-
saktiviteter i USA med nyligen FDA-godkanda EndoDrill®
Gl, CE-markning enligt MDR av EndoDrill*-familjen,
utokning av kliniskt program i Sverige, slutférande av
kommersiellt EndoDrill®-system och inledande lanser-
ingsaktiviteter i Sverige.

Positiva resultat fran klinisk pilotstudie med
EndoDrill® URO

| borjan av juni kunde vi med gladje meddela att
positiva resultat fr&n den forsta kliniska studien med
EndoDrill® URO publicerats vetenskapligt i European
Urology Open Science. 2022 slutférdes en pilotstudie
om 10 patienter med EndoDrill® URO fér indikationen
muskelinvasiv blascancer (MIBC) vid Skanes universi-
tetssjukhus. Urinblasecancer &r den fjarde vanligaste
cancerformen hos man i Sverige och i cirka 25 % av
fallen har cancern vaxt in i urinbldsans muskel (MIBC),
och det ar denna population som utgor EndoDrill® URO:s
malgrupp.

Syftet med studien var att undersdka om det ar mojligt
att for forsta géngen ta vavnadsprover av djupvax-
ande tumdrer redan vid den inledande endoskopiska
undersékningen av urinblasan. Med en tidigarelagd
diagnos m h a EndoDrill®-biopsi skulle det mer invasiva
diagnostiska TURB-ingreppet kunna undvikas, vilket
innebér att behandlingen av patienter med MIBC kan
paborjas tidigare och att det stdrre resurskravande
ingreppet kan undvikas.

| studien jamfordes provtagning med EndoDrill® URO
med det operativa TURB-ingreppet och studieresultat-
en presenterades i European Urology Open Science.
Publikationen visar pa goda resultat med det nya
provtagningsinstrumentet EndoDrill® URO med lyckad
biopsi i 9 av 10 undersokta patienter. | 6 av 9 fall kunde
muskelinvasiv bldscancer bekraftas och i 7 av 9 fall
kunde bldsvaggens muskelskikt, d v s djupvaxt bedo-
mas. | 8 fall genomférdes genetisk mutationsanalys
och i 7 av dessa var analysen tekniskt framgéngsrik.
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Inga komplikationer relaterade till provtagningen med
EndoDrill® URO noterades. Forskarteamet kom till slut-
satsen att det gar att tidigt ta behandlingsavgérande
prover med EndoDrill® URO vid misstanke om bl&scan-
cer och forfattarna anger att nasta motiverade steg ar
en randomiserad Klinisk studie, dar tidig provtagning
med EndoDrill® URO, under den initiala endoskopis-

ka undersokningen, kommer att jamforas med nu-
varande vardstandard, d v s vdvnadsprovtagning under
TURB-ingreppet. Denna randomiserade effektstudie
ar sedan tidigare planerad och innehar regulatoriska

godkdnnanden.

I horisonten vantar emellertid
mdéjligheten att 6ppna upp ett helt nytt
marknadssegment med EndoDrill° URQ,

d v s ett omrade helt utan konkurrerande
biopsiinstrument.

Eftersom det ror sig om ett mojligt paradigmskifte med
ett modifierat vardférlopp med EndoDrill°-biopsi, kravs
en gedigen klinisk utvardering for att dvertyga varldens
urologer. Det ar foljaktligen en langre utvecklingsresa an
for produktvarianterna EndoDrill® Gl och EndoDrill® EBUS.
| horisonten vantar emellertid mdjligheten att 6ppna upp
ett helt nytt marknadssegment med EndoDrill® URO,

d v s ett omréde helt utan konkurrerande
biopsiinstrument.

Planerade marknadsaktiviteter i USA efter varens
FDA-godkannande

| slutet av mars uppnédde BiBB den hittills viktigaste
milstolpen d& den amerikanska livsmedels- och ldke-
medels-myndigheten (FDA) meddelade att produktvar-
ianten EndoDrill® GI erhéllit 510(k)-marknadsgodkan-
nande. EndoDrill® Gl &r vér viktigaste produkt, med det
bredaste indikationsomrédet, som férbattrar vavnad-
sprovtagning och mdjligheterna till snabbare diagnostik
av en mangd tumdrer i 6vre mag-tarmkanalen, t ex
magsack, matstrupe, pankreas, lymfkortlar och lever.

Inledningsvis kommer 510(k)-godkdnnandet anvan-
das for att padbdrja marknadsstudier i USA. For tillfallet
pagar ett intensivt férberedande arbete infér de forsta
patientfallen med EndoDrill Gl i USA. Vart mal &r att
inleda den Kliniska utvarderingen under det tredje
kvartalet.

Sammanfattning VD-kommentar

CE-certifieringsprocessen i Europa i slutskede

Som vi tidigare kommunicerat har godkdnnandepro-
cessen for CE-certifiering enligt MDR av EndoDrill®,

d v s europeiskt marknadsgodkédnnande, hos vért
anmaélda organ (notified body) dragit ut pa tiden.
CE-market enligt tidigare direktiv MDD utgick i au-
gusti 2022, och nu kravs CE-markning enligt den nya
EU-férordningen for att kunna marknadsfora och sélja
EndoDrill°-instrument p& den europeiska marknaden.

Det aterstar att sldcka en enda aterstdende
anmarkning som ror ett externt steq i tillverknings-
processen. Efter ett pdgdende leveranttrsbyte
forvantar vi oss att erhélla ett nytt CE-certifikat
enligt MDR under den andra halften av 2023. CE-
ansOkan omfattar tidigare CE-markta biopsiinstru-
ment for 6vre mag-tarmkanalen (EndoDrill® Gl), och for
lungorna (EndoDrill® EBUS), samt nu dven instrument
fér urinvagarna (EndoDrill® URO). | juni genomférdes
en arlig uppfdljningsrevision (surveillance audit) av
BiBBs kvalitetsledningssystem av vart anmalda or-
gan i enlighet med ISO 13485:2016 och MDR. Revi-
sionen bekraftade &terigen att BiBB har ett robust
kvalitetssystem. Det innebdr att nér vi erhaller MDR
EC-certifikatet sa har vi ratt att CE-marka véra
EndoDrill®-instrument.

Under den utdragna processen har vi forberett oss

for en skyndsam start av aktiviteter sa fort vi erhaller
CE-certifikat enligt MDR. Vi har kliniska produkter
tillgdngliga i lager och vara partners vid flera sven-
ska universitetssjukhus star redo att fortsatta klinisk
utvardering av EndoDrill® Gl. Fokus framat ligger pa
indikationen pankreascancer, vilket ar en av de mest
dddliga och svardiagnosticerade cancerformerna tillika
den storsta indikationen for EUS-biopsi.

Produktutveckling och den forsta lanserings-
aktiviteten for EndoDrill° Gl

Vi har i dagslaget tva kliniskt utvarderade produktvari-
anter: EndoDrill® Gl fér tumorer i dvre mag-tarmkanalen
samt EndoDrill® URO for provtagning av muskelinvasiv
blédscancer. Sjdlva engangsinstrumenten, d v s det
flexibla biopsiinstrumentet, ar redan i kommersiell
design. Vad géller flergdngsutrustningen pagar en
industrialisering av motorenheten som férvantas vara
fardigtestad och i kommersiellt skick under hdsten.
Var forsta lanseringsaktivitet blir att introducera
EndoDrill® Gl i Oslo pé 6th Nordic EUS Meeting, 30
november -1 december 2023. Det &r en arlig nordisk
kongress for specialistidkare inom endoskopiskt ultral-
jud (EUS), d v s exakt var malgrupp fér EndoDrill® GI.
Det blir forsta gangen vi stéller ut EndoDrill® Gl pa en
lakarkongress och vi ser fram emot spannande demon-
strationer och diskussioner.
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Utvecklingsteamet arbetar darutéver vidare med var
tredje produktvariant, EndoDrill® EBUS, for provtagning
med endobronkiellt ultraljud (EBUS) vid lungcancer. Vid
misstankt lungcancer anviands EBUS med finnalspunk-
tioner standardiserat i varden for diagnos och stadiein-
delning. Utférda banktester har gatt éver férvéantan och
nésta steg blir att Iata tillverka och utvardera kliniska
prototyper. Malet dr att pabérja en klinisk utvardering
av EndoDrill® EBUS under 2024.

EUS/EBUS-marknaden fortsatter att vaxa och i takt
med att allt fler sjukhus gér 6ver till denna form av
avancerad endoskopi. Metoden anses saker
(minimalinvasiv) med hog diagnostisk traffsakerhet
och nya Kliniska tillampningar tillkommer successivt for
bade diagnos, stadieindelning och terapi. P4 sikt vill vi
utveckla fler av de framvaxande majligheterna med var
unika EndoDrill°-teknologi.

Annu en intensiv period vantar

Efter det forsta halvarets framgangar med patent-
besked, FDA-marknadsgodkannande, finansiering och
publicering av urologistudien har vi ett spannande ut-
gangslage infor hésten. Framdver ska vi kdra de forsta
patientfallen i USA med EndoDrill® GI, erhalla CE-
godkannande i Europa, inleda en klinisk multi-
centerstudie med EndoDrill® Gl for provtagning vid
pankreascancer, fardigstalla nya produkten EndoDrill® EBUS
for lungcancer, p&borja den randomiserade klinis-

ka studien for EndoDrill®* URO samt starta de forsta
lanseringsaktiviteterna med EndoDrill® Gl. Var kassa-
behallning var cirka 14,6 MSEK den siste juni 2023.
Det innebér att verksamheten ar finansierad en bra bit
ini2024.

Vér langsiktiga strategi far en allt stabilare grund att
std pa. Marknadsgodkannanden, utékad produkt-
portfolj, kliniska marknadsstudier, inledande forsaljning
i egen regi ska foljas av global distribution av produkt-
familjen tillsammans med en ledande internationell
medicinteknisk koncern. Diskussioner med potentiel-
la distributionspartners pagéar redan parallelit med
operativt arbete med produktutveckling, regulatoriska
processer och kliniska projekt.

Jag ser som vanligt fram emot att uppdatera er
aktiedgare, och blivande dgare, om véra fortsatta
framsteg i var mission for att erbjuda béttre och
tidigare diagnostik av manga allvarliga cancerformer.

Fredrik Lindblad, VD
BiBBInstruments AB
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Vasentliga handelser under
andra kvartalet

medtechbolag

ANDRA KVARTALET 2023 EFTER PERIODENS UTGANG

e Den 3 april publicerar BiBB ett e Den 3 juli meddelar BiBB om beslutad tilldelning
flaggningsmeddelande att investeraren Creades avseende Bolagets ldngsiktiga incitamentsprogram
AB (publ) aktieinnehav i Bolaget har reducerats TO Serie 2023/2028:A for ledning och
frdn ca 10 % till 0 % per den 31 mars 2023. anstallda samt TO Serie 2023/2028:B for
Investmentbolaget Creades AB har sedan 2019 styrelsemedlemmar.
varit BiBBs nast storsta dgare 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

EndoDirill®

Den 18 april publicerar BiBB en statusuppdatering
om godkannandeprocessen for CE-markning av
produktportfoljen EndoDrill®. Sammanfattningsvis
efter diskussioner med BiBBs granskningsorgan
(notified body) férvantar sig Bolaget ett erhéllet
CE-certifikat enligt MDR om cirka 3-6 manader.
Forestdende CE-certifikat enligt MDR innebér

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

oo °®
tu m o r rOVta n I n Den 11 maj skickar Bolaget ut en kallelse till
p g g arsstamma i BiBB som kommer att hallas den 14
juni 2023.

Den 19 maj 2023 publiceras arsredovisningen for
BiBB.

LX) LX) Styrelsen i BiBB beslutar den 26 maj 2023, med
va rI d e n S O rsta stod fr&n bemyndigande, att genomféra en riktad
nyemission om cirka 10,1 MSEK. Nettolikviden

ska framfor allt anvandas for att expandera
g det kliniska programmet, foér inledande kliniska
oc h e n d a F DA - Od ka n d a marknadsaktiviteter i USA och for forberedelser
infor kommersialisering.

Den 7 juni 2023 rapporterar BiBB positiva resultat
frén den forsta kliniska studien med EndoDrill®
URO for muskelinvasiv urinviasecancer publicerad
av European Urology Open Science.

Den 13 juni meddelar hdrmed att tva befintliga
aktieagare har passerat gransvarden for flaggning
till foljd av att den nyligen kommunicerade riktade
nyemissionen.

Den 14 juni holls &rstdmma i BiBBInstruments
AB. Kommuniké med sammanfattade beslut
halls tillgdngliga pé bolagets hemsida (www.
bibbinstruments.se).
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Om BiBBInstruments

Cancerdiagnostikbolaget BiBBInstruments AB (publ)
("BiBB"), baserat pa Medicon Village i Lund, utvecklar
och tillverkar EndoDrill°, en patentsokt produktserie av
eldrivha endoskopiska biopsiinstrument. EndoDrill®-
instrumenten tar hogkvalitativa vidvnadsprover

med hég precision med malet att férbattra diag-
nostiken av flera allvarliga cancersjukdomar, t ex i
magsack, bukspottkoértel, lever, lunga och urinblasa.
Produktportféljen riktar sig till den globala mang-
miljardmarknaden for ultraljudsstyrda (EUS/EBUS)
biopsiinstrument, som utgor det mest avancerade
och snabbvixande omradet inom endoskopi. 2023
erholl EndoDrill° Gl, BiBBs viktigaste produktvariant,
marknadsgodkannande av amerikanska FDA som det
forsta eldrivna biopsiinstrument for endoskopi i USA.
EndoDrill°-systemet inkluderar sterila engangsbiop-
siinstrument med tillhérande drivenhet (flergangsdel).

Huvudsyftet med EndoDrill® ar att erbjuda hogkvali-
tativa vavnadsprover (s k karnbiopsier) av misstankta
tumorer med hogre kvalitet och precision an vad som
&stadkoms med befintliga manuellt hanterade biop-
siinstrument. Battre prover ger Iikare och sjukvard-
spersonal vasentligt 6kade maojligheter att diagnosti-
sera fler patienter i ett tidigare skede och med storre
precision an vad som hittills varit mojligt — dven vid
svardiagnostiserade cancertumarer dar nuvarande
metoder inte alltid ger resultat. Detta innebar i sin

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

BiBBs innovativa eldrivna biopsiinstrument har poten-
tial att forbattra oddsen for manga cancerpatienter och
darmed ersitta de konventionella finnélsinstrument
som anvands vid provtagning idag. Bolaget grundades
8r 2013 av Dr Charles Walther, cancerforskare vid

Lunds universitet och tillika dverlakare i klinisk patologi.

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

EndoDrill® Gl & FDA-godként i USA och CE-méarknings-
processen, enligt det nya EU-direktivet MDR, ar i
slutskedet. BIBB planerar for utokade kliniska aktivi-
teter med samtliga produktvarianter samt lansering av
EndoDrill® Gl under 2023-2024.

ENDODRILL®

Vid undersokningar med endoskopiskt ultraljud (EUS)
respektive endobronkiellt ultraljud (EBUS) anvands i
dag manuella nalinstrument bestdende av ett handtag
med en flexibel nal som skyddas av ett yttre hdlje.
Nalinstrumentet férs in i en kanal i EUS/EBUS-
endoskopet och skar ut diagnostiska vavnadsprover

av misstankt tumdér genom manuella huggande rorelser.

FDA-godkanda EndoDrill® nyttjar, till skillnad frén
konventionella ndlinstrument, en eldriven roterande
borrcylinder. Designen medger djup provtagning med
hdg precision som ger en eller flera hdgkvalitativa och
sammanhéngande karnbiopsier, vilket krévs for
komplett histologisk diagnos, stadieindelning och
genetisk analys.

EndoDrill® bestér av ett handtag med flexibel borr-
cylinder (engangsdel) samt drivsystem (flergédngsdel)
med tillhdrande motorenhet, fotpedal och drivkabel.
Instrumentet har utvecklats for att ta vavnadsprover
av hogsta mgjliga kvalitet vid EUS- och EBUS-under-
sokningar, vilket mojliggor tidig behandlingsgrundande
diagnos.

Mélet med EndoDrill® &r att for forsta gdngen kunna
skorda solida karnbiopsier av samma typ som tas med
styva nalinstrument vid diagnos av brost- och prostata-
cancer. For dessa mer lattillgangliga organ tas proverna
genom att en styv nal férs in frén kroppens utsida och
in i malomrédet (s k perkutan biopsi) till skillnad frén

Sammanfattning VD-kommentar
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endoskopisk provtagning som sker med langre flexibla
nalinstrument som férs in via naturliga kroppséppningar
som, t ex munnen. For provtagning av brést och pros-
tata har utvecklingen éver aren gatt fran cytologiska
cellprover med finnalar till histologiska karnbiopsier
med grévre nalar. En stor och intakt vavnadsbit ger helt
enkelt mer information och 6ppnar upp for en mangd
mojligheter inom personanpassad behandling for nagra
av de mest allvarliga cancerformerna.

Dagens manuella EUS/EBUS-nalinstrument férs in i
tumodren med en upprepad huggande rérelse och i
nalens spets fastnar I6sryckta celler och vavnads-
fragment. Den generellt Idga provkvaliteten innebar
att det kravs erfarna endoskopister for provtagningen
och duktiga patologer for utvarderingen. For att 6ka
chanserna att den blodtillblandade réran och vavnads-
fragmenten leder till diagnos ar det inte ovanligt att
utnyttja olika tillaggsmetoder, t ex 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® forenklar hela den diagnostiska processen
for flera av de mest besvarliga cancerformerna. | stallet
for den manuella provtagningen med huggande rorelser
tas prover med hjalp av eldriven och anvandarvanlig
precisionsborrning. Med en roterande flexibel nal-
cylinder skar endoskopisten ut fina karnprover utan
blodtillblandning 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 majliggor provtagning med
kraftigt vinklat endoskop. Det innebar att man kan

ta hogkvalitativa prover pa mycket svartillgdngliga
tumorer, vilket médnga ganger ar tekniskt besvarligt
med dagens styvare biopsinalar.

Med en hogkvalitativ kdrnbiopsi (CNB, Core Needle
Biopsy) redan vid forsta undersokningstillfallet nas
mélet om en behandlingsgrundande diagnos direkt och
resurskravande metoder och upprepade provtagning-
stillféllen kan undvikas. Tidig definitiv diagnos med his-
tologisk och genetisk information innebar att person-
anpassad behandling omgdende kan séttas in, vilket
kan radda liv och spara resurser i sjukvarden.

Fran 2000-talets EUS-provtagning med finnalsaspiration

av celler (EUS-FNA) till 2010-talets finnalsbiopsi (EUS-
FNB) av vévnadsfragment ges, med introduktionen av
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eldrivna EndoDrill®, I6sningen till 2020-talets provtag-
ning av hogkvalitativa karnbiopsier (EUS-CNB). Det blir
en mycket efterlangtad forbattring av diagnostiken for
manga cancerformer med potential att pa sikt etablera
en ny vardstandard fér endoskopisk provtagning.

PRODUKTPORTFOLJEN ENDODRILL

BiBB utvecklar i dagslaget tre produktvarianter av
EndoDrill® som kan anvandas for endoskopisk vavnads-
provtagning vid sex av de tio dodligaste cancerformerna.
Instrumenten &r kompatibla med endoskop frén de
storsta tillverkarna och bestar av engangsinstrument
som ansluts till ett gemensamt drivsystem
(flergéngsbruk).

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), framgéngsrik pilotstudie avslutad 2022
och FDA-godkand for amerikanska marknaden i mars
2023. Férvantad CE-markning enligt MDR under 2023.

EndoDrill° EBUS - anvands i luftvagarna vid provtag-
ning med endobronkiellt ultraljud (EBUS) for diagnos

och stadieindelning av lungcancer. Langt framskridet
utvecklingsprojekt med forvantad CE-markning enligt
MDR under 2023.

EndoDrill° URO - anvands med standardcystoskop for
provtagning av muskelinvasiv blascancer. Pilotstudie
slutford 2022 och positiva data publicerade i juni 2023.
Foérvantad CE-markning enligt MDR under 2023.

EndoDrill®

| | |
EndoDrill®  EndoDrill®  EndoDrill*

EBUS

'
v 3 s

[ H

Produktfamiljen EndoDrill°.
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STUDIER

BiBB har i prekliniska forsék och i kliniska pilotstudier
jamfért EndoDrill® med marknadsledande konkurrenter
(EUS-FNB). Resultaten visar att EndoDrill® tar vavnads-
prover av hogre diagnostisk kvalitet &n motsvarande
prover tagna med EUS-FNB.

Prekliniska forsok

| samband med FDA-ansdkan for EndoDrill® Gl férde
BiBB en dialog med FDA kring vilken typ av prekliniska
data som kravdes for ett marknadsgodké@nnande.
Baserat p& denna dialog tog BiBB fram flera vavnads-
modeller for att simulera olika organtyper och utférde
omfattande, jamforande férsék pa EndoDrill® Gl och ett
ledande konkurrentinstrument (EUS-FNB). Resultat-
en visade att EndoDrill®° Gl tar vdvnadsprover av hdg
diagnostisk kvalitet och denna data var avgdrande for
FDA-godkannandet i mars 2023 av EndoDirill® Gl.

Ovre mag-tarmkanalen (Gl)

Hosten 2020 inleddes den forsta kliniska studien pa tre
svenska universitetssjukhus, EDMX01, 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
av planerade 20 patienter rekryterats. Analysen visade
entydigt att EndoDrill® pa ett sakert sitt tog hdgkvalita-
tiva vavnadsprover, s k karnbiopsier, aven jamfort med
ledande finnalsinstrument (EUS-FNB). Studien presen-
terades i maj 2022 p&d DDW-kongressen i San Diego,
USA, och avsikten ar att publicera studieresultaten i en
vetenskaplig tidskrift 2023. Under 2023 planerar BiBB
- forutsatt erhéllande av CE-markning enligt MDR — att
inleda ytterligare kliniska studier med provtagning som
ska visa instrumentets sakerhet och effekt vid olika
tumorformer, t ex pankreascancer.

EndoDrill® URO fér urinbldsecancer.

Muskelinvasiv urinblasecancer (MIBC)

BiBB har ett pdgéende studieprogram utanfér EUS-
omradet, pilotstudie EDUX02, som avser vavnad-
sprovtagning med EndoDrill® i standardendoskop vid
muskelinvasiv urinblasecancer (MIBC), d v s tumérer
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som vuxit genom urinbldsans slemhinna och muskel.
En inledande klinisk studie om tio patienter slutfordes
2022 och resultaten publicerades i tidskriften European
Urology Open Science i juni 2023. Det framgéar dér att
EndoDrill® URO pé ett sdkert sitt kan ta behandlings-
avgoérande prover tidigare i vardkedjan vid misstanke
om djupvaxande tumérer i urinbldsan. Forskargrupp-
en drar slutsatsen att det ar motiverat att folja upp
pilotstudien med en randomiserad effektstudie, vilken
redan ar planerad och regulatoriskt godkand. Projektet
inkluderar aven analys av hdlsoekonomiska aspekter av
en tidigare faststalld diagnos.

Urologernas l&ngsiktiga syfte med det kliniska program-
met &r att pdvisa att tidig provtagning med EndoDrill®
kan ersatta dagens standardiserade provtagning vid

en s k TURB-operation. Hypotesen &r att ledtiden fran
provtagning till behandlingsstart kan reduceras sig-
nifikant, vilket kan forbattra 6verlevnaden vid denna
allvarliga tumorform.

MARKNAD OCH BEHOV

BiBB verkar primart p& det mest avancerade endo-
skopiska marknadssegmentet, endoskopiskt respektive
endobronkiellt ultraljud (EUS respektive EBUS) med
EndoDrill® Gl respektive EndoDrill® EBUS. Dessutom ar
Bolaget verksamt med biopsiinstrumentet EndoDrill®
URO f&r urinvdgarna med standardendoskop.

Ultraljudsendoskopi ar en relativt ny och snabbvaxan-
de undersdkningsmetod dar bojliga kamerainstrument
kombineras med en ultraljudsgivare i toppen. Endo-
skopet fors ner i munnen pé patienten och vidare till
mag-tarmkanalen respektive luftvdgarna/lungorna. Det
gor det mojligt att erhalla detaljerade bilder av mag-
tarmkanalen respektive bronkvdggen och aven
omgivande vavnader, lymfkortlar och organ. Dessutom
finns en arbetskanal dar ett flexibelt biopsiinstrument
(engangsbruk) kan foras in for att ta ett eller flera
vavnadsprover.

Ultraljudsendoskopi som kompletterar och ibland
ersatter traditionella diagnostiska metoder anvands
vid ett standigt 6kande antal cancerformer, t ex i lunga,
bukspottkdrtel, lever, magsack och matstrupe. Pop-
ulariteten bygger pé att undersékningsmetoden har
ménga fordelar, bland annat férméagan att fingranska
svartillgangliga tumarer, majligheten till ultraljudsstyrd
vavnadsprovtagning med hog precision (EUS-FNA/
FNB) och aven till att utféra viss behandling, t ex
tdmning av pankreascystor. Metoden ar dessutom
minimalinvasiv och har en dokumenterat 18g risk

for komplikationer.

BiBBs primara marknadssegment utgors i dag av

ultraljudsstyrda endoskopiska finnalsinstrument for
Ovre mag-tarmkanalen (EUS-FNA/FNB-instrument)
samt motsvarande biopsiinstrument for lungcancer
(EBUS-TBNA). Anvéndare av endoskopiskt ultraljud
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ar gastrospecialister (endosonografer), medan ultra-
ljudsbronkoskopi utfors av lungmedicinspecialister.
Denna marknad domineras av nagra av varldens stors-
ta medicintekniska bolag som séljer manuella biopsi-
instrument. EUS &r det mest snabbvaxande endo-
skopiska segmentet med en 30-faldig 6kning av
antalet EUS-procedurer pa den stdrsta marknaden,
USA, under de senaste 20 &ren. Det tillkommer stan-
digt nya tillampningar fér diagnos, stadieindelning och
behandling. Arligen utférs dver 1 miljon biopsiproce-
durer med EUS/EBUS-finnalsinstrument , vilket redan
skapat en global mangmiljardmarknad.

Det 6vergripande behovet vid endoskopisk provtag-
ning ar att ta solida, sammanhangande karnbiopsier fér
definitiv histologisk diagnos redan vid den férsta endo-
skopiska undersdkningen. Trots att befintliga ultraljuds-
ledda nalar férfinats under de senaste decennierna,
uppnar de ofta inte kraven eftersom de i basta fall tar
smé fragment av vdvnad och oftast en réra av blodtill-
blandande 16sryckta celler (cytologi). Vavnadsprover
av undermalig kvalitet leder till ofullstdndig diagnos
och 6kar darmed risken for upprepade provtagningar,
resurskravande diagnostik, suboptimal behandling,
férsamrad prognos och onddiga operationer for
patienter.

Ytterligare en begransning med konventionella finnals-
instrument &r att sjélva nélen &r relativt styv for att
kunna penetrera véavnaden med den manuella, huggan-
de rorelsen. Nalens laga flexibilitet forsvarar vinkling-
en av endoskopet, vilket minskar mdéjligheten att ta
adekvata vavnadsprover.

For indikationen urinvdgar med standardendoskop
handlar det om provtagning vid urinblasecancer, vilket
ar den fjarde vanligaste cancerformen for man. | cirka
25 % av fallen har cancern vaxt in i urinbldsans mus-
kel (MIBC), vilket betyder att cancern dr mer bendgen
att sprida sig och &r svérare att behandla. Fér denna
malgrupp har BiBB utvecklat en produktvariant som &r
varldens férsta endoskopiska provtagningsinstrument-
et som pa ett sikert sitt kan ta behandlingsavgérande
prover vid misstanke om djupvaxande tumorer i urin-
bldsan. Med en tidigarelagd diagnos skulle det mer
invasiva standardiserade operativa ingreppet (TURB)
kunna undvikas och behandlingen (radikal cystektomi
med eller utan neoadjuvant cytostatika) skulle kunna
inledas tidigare.

Eftersom det ror sig om ett mojligt paradigmskifte med
ett modifierat vardférlopp med EndoDrill®-biopsi, kravs
en gedigen klinisk utvardering for att dvertyga varldens
urologer. Framgang fér EndoDrill® URO dppnar upp

ett helt nytt marknadssegment, i dagsldget helt utan
konkurrerande biopsiinstrument.

Det finns alltsé ett uppenbart, icke-tillgodosett kliniskt
behov fér EndoDrill® att fylla.
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AFFARSSTRATEGI

BiBBs affarsmodell bygger pa utveckling och forsalj-
ning av innovativa biopsiinstrument i premiumseg-
mentet under varumarket EndoDrill®. Bolaget skapar
varde genom att bygga upp en patentsokt pro-
duktportfélj med tre produktvarianter for férbattrad
provtagning och diagnos av flera av de mest allva-
rliga cancerformerna. Produkterna &r avsedda att
marknadsforas till offentliga och privata sjukhus som
erbjuder avancerad endoskopi med ultraljud (EUS/
EBUS). Intakter kommer att genereras frén forséljning
av kapitalutrustning (drivsystem), men framfér allt
frén dterkommande forsaljning av tillhérande sterila
engangsinstrument. Till affiren tillkommer intdkter fran
serviceavtal och reservdelar kopplat till kapital-
utrustningen.

| december 2020 blev EndoDrill® varldens forsta CE-
markta eldrivna biopsiinstrument fér EUS/EBUS-
provtagning och sedan mars 2023 &r EndoDrill® Gl det
enda eldrivha EUS-biopsiinstrument som &r FDA-
godkant i USA. Tvé produktvarianter, EndoDrill® Gl och
EndoDrill® URO, ar i klinisk fas och kliniskt proof-of-
concept har visats i indikationerna magsackstumorer
(SEL) och muskelinvasiv urinbldsecancer (MIBC).

EndoDrill® EBUS for lungcancer ar i sen utvecklingsfas.
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Vi verkar pa den globala

o mangmiljardmarknaden for
B endoskopitillbehor och vi
P har utvecklat

eldrivha EUS
biopsiinstrument for forbattrad
diagnostik vid manga allvarliga
cancerformer.

BEGRANSAD GLOBAL

LANSERING

Bolaget kommer tillsammans med kliniska partners

att fortsatta ta fram publicerade vetenskapliga bevis
for de viktigaste indikationerna. Patentportfoljen som
omfattar tre patentfamiljer kommer att forstarkas ytter-
ligare. Produktserien ska erhalla nytt marknadsgodkan-
nande i Europa, CE-markning enligt EU-direktivet MDR,
och produktvarianterna EndoDrill® EBUS respektive
EndoDrill® URO ska erhalla marknadsgodkannande

av amerikanska FDA. BiBBs ambition &r inte att bygga
upp en global séljorganisation, utan produkterna ska
successivt lanseras i egen regi p& hemmamarknaden
Sverige och eventuellt p& vissa utvalda sjukhus i
Europa och USA. Egen lokal forsaljning ger narhet till
slutkunder fér snabb feedback med mdjlighet att stan-
digt forbattra och optimera produkterna.

Malet pa nagra ars sikt ar att teckna avtal med en
storre global distributionspartner for snabb inter-
nationell forsaljningstillvaxt. En patentskyddad
produktportfélj med unika biopsiinstrument pa den
snabbvaxande EUS/EBUS-marknaden, med god
forsaljningstillvaxt, kommer potentiellt att gora BiBB
till en lamplig uppkopskandidat.
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Finansiell oversikt

Under arets andra kvartal har Bolaget haft en
nettoomsattning pa 0 (0) KSEK. Ovriga rorelseintdkter
uppgick till 0 (2) KSEK.

Kvartalets rorelseresultat for Bolaget uppgick till -3 181
(-3 733) KSEK. Forséljningskostnaderna uppgick
under perioden till -571 (-725) KSEK. Kvartalets
administrationskostnader uppgick till -628 (-729)
KSEK. Bolagets kostnader for forskning och utveckling
uppgick till -1 982 (-2 281) KSEK.

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

Bolagets rorelseresultat for det forsta halvaret uppgick
till -5 685 (-6 084) KSEK. Bolagets kostnader for
forskning och utveckling uppgick under halvaret till

-3 610 (-3 600) KSEK. Forsaljningskostnaderna
uppgick till -955 (-1 239) KSEK. Periodens admini-
strationskostnader uppgick till -1 120 (-1 253) KSEK.

Per den 30 juni 2023 uppgick Bolagets soliditet till

95 (93) procent. Eget kapital uppgick till 36 079

KSEK jamfort med 36 962 KSEK vid samma tidpunkt
foregaende ar. Per den 30 juni 2023 uppgick Bolagets
likvida medel till 15 367 (21 281) KSEK. Totala tillgangar
for Bolaget uppgick vid samma tidpunkt till 38 036
KSEK jamfért med 39 839 SEK foregéende ar.
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BiBBInstruments AB:s aktie noterades pa Spotlight
Stock Market ("Spotlight”) den 27 oktober 2017.
Aktiens kortnamn ar "BIBB” och ISIN-kod &r
SE0010102095. Per den 30 juni 2023 uppgick antalet
aktier i BiBB till 26 529 461 stycken. Bolaget har

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

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

2 255 004,19 SEK.

Sammanfattning VD-kommentar

Om Bolaget

Resultatrakning i sammandrag

2023
(KSEK) apr-jun

Rorelsens intakter
Nettoomséttning

Kostnad fér sélda varor
Bruttoresultat

Rérelsens kostnader
Forskning och utveckling
Férsaljningskostnader
Administrationskostnader
Ovriga rorelseintakter
Ovriga rorelsekostnader
Rorelseresultat

Resultat fran finansiella poster
Finansiella intakter
Finansiella kostnader

Resultat efter finansiella poster

Bokslutsdispositioner
Aterforing Periodiseringsfond
Uppskjuten skatt

Periodens resultat

Antalet aktier 26 529 461
24 671227

Medelantal aktier

Resultat per aktie, SEK -0,13
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2022
apr-jun

22 812 992
22 812 992

-0,16

2023
jan-jun

26 529 461
24 671227

-0,23

Finansiell stallning

2022
jan-jun

22 812 992
21148 992

-0,29

2022
jan-dec

22 812 992
21148 992

-0,53
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Finansiell stallning

Balansrakning i sammandrag

(KSEK)

TILLGANGAR

Anlaggningstillgangar

2023-06-30

2022-06-30

2022-12-31

Immateriella anlaggningstillgangar 20 957 17 007 19 653
Materiella anlaggningstillgdngar 803 787 680
Anldggningstillgangar sammanlagt 21760 17794 20333
Omsiéttningstillgangar

Varulager

Handelsvaror 0 0 0
Férskott varor och tjanster 0 0 0
Ovriga omséttningstillgdngar

Kundfordringar 0 0 0
Ovriga fordringar 546 435 680
Forutbetalda kostnader och upplupna intakter 363 329 388
Kassa och bank

Likvida medel 15 367 21281 13454
Omsittningstillgangar sammanlagt 16 276 22044 14 467
SUMMA TILLGANGAR 38036 39839 34 800
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Om Bolaget

Finansiell stallning

Balansrakning i sammandrag

2023-06-30

2022-06-30

2022-12-31

EGET KAPITAL OCH SKULDER

Eget kapital

Aktiekapital 2 255 1939 1939
Fond for utvecklingsutgifter 20 957 17 007 19 653
Overkursfond 100 364 90 686 90 686
Balanserat resultat -81812 -66 586 -69 232
Periodens resultat -5685 -6 084 -11 276
Eget kapital sammanlagt 36 079 36 962 31770
Kortfristiga skulder

Leverantdrsskulder 700 924 1871
Aktuella skatteskulder 0 7 9
Ovriga skulder 467 644 168
Upplupna kostnader och forutbetalda intakter 790 1302 982
Summa skulder 1957 2877 3030
SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 38036 39839 34 800
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(KSEK) apzr?jﬁi apf‘g'ﬁﬁ jaﬁg'ﬁi jarzmgﬁﬁ janz-glzei EICH O o 2
Aktie utvecklings- Overkurs- vinst eller Arets  Total Eget
(KSEK) kapital utgifter fond forlust resultat kapital
Ingaende balans 1 januari 2023 1939 19 653 90 686 -69232 -11276 31770
Den I6pande verksamheten
Omféring féregdende ars resultat - - - -11 276 11276 0
Rorelseresultat -3181 -3733 -5 685 -6 084 -11 276 Nyemission juni 2022 316 _ 9793 _ _ 10 109
Justering av poster som inte ingar i Kostnad nyemission juni 2023 - - -115 - - -115
kassaflodet
Fond for utvecklingskostnader = 1304 = -1304 = 0
Avskrivningar 75 75 150 145 296 Arets resultat _ _ _ . 5685 -5 685
Nedskrivningar/utrangeringar 0 0 0 0 702 Eget kapital 30 juni 2023 2255 20957 100 364 -81812 -5685 36 079
Finansiella intakter 0 0 0 0 0
Finansiella kostnader 0 0 0 0 0
Kassaflode fran den lopande verksamheten ..
g . .. . Fond for Balanserad
fore forandring av rorelsekapital -3106 -3 658 -5535 -5939 -10 278 Aktie utvecklings- Overkurs- vinst eller Arets  Total Eget
(KSEK) kapital utgifter fond forlust resultat kapital
Bkning/minskning varulager 0 0 0 107 0 Ingaende balans 1 januari 2022 1656 15014 69 448 -54 322 -10271 21525
Omforing féregéende &rs resultat - - - -10 271 10 271 0
(")kning/minskning fordringar -39 -8 42 -78 -147 L. .
Nyemission februari 2022 283 = 21349 = = 21632
Okning/minskning av kortfristiga skulder -120 1017 -1010 1010 1089 Kostnad nyemission februari 2022 _ _ M _ _ -1
Forandring i rérelsekapital -159 1009 -968 1039 942 Fond fér utvecklingskostnader - 1993 - -1993 - 0
Kassaflode fran den Iopande verksamheten -3265 -2649 -6 503 -4 900 -9336 Periodens resultat - - - - 6084 -6 084
Eget kapital 30 juni 2022 1939 17 007 90 686 -66586 -6084 36 962

Investeringsverksamhet

Forvarv/avyttring av materiella anlaggnings-

tillgéngar 0 -33 -230 -268 -268
Forvarv/avyttring av immateriella anlagg- AIRRCIE Balanserad 2
- g _ _ _ _ _ Aktie utvecklings- Overkurs- vinst eller Arets  Total Eget
llgilig e 628 Uz 1348 2 S kapital utgifter fond forlust resultat kapital
Kassafléde fran investeringsverksamheten -628 -1267 -1578 -2 305 -5696 Ingaende balans 1 januari 2022 1656 15014 69 448 -54 322 -10271 21525
Omforing féregdende &rs resultat - - - -10 271 10 271 0
Finansieringsverksamhet Nyemission februari 2022 283 = 21349 = = 21632
. . . Kostnad nyemission februari 2022 = = -1 = = =111
Inbetalt ej reg aktiekapital 0 0 0 0 0
Fond for utvecklingskostnader = 4 639 = -4 639 = 0
Nyemission 9994 0 9994 21522 21522
Periodens resultat = = = - -11276 -11 276
Kassaflode fran finansieringsverksamheten 9994 0 9994 21522 21522 Eget kapital 31 december 2022 1939 19 653 90 686 -69232 -11276 31770
Foérandring av likvida medel 6101 -3916 1913 14 317 6 490
Likvida medel vid periodens boérjan 9 266 25197 13 454 6 964 6 964
Likvida medel vid periodens slut 15367 21281 15 367 21281 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 30 juni 2023 uppgick antalet anstallda till 3 (5).

RISKER OCH OSAKERHETSFAKTORER

Ett antal riskfaktorer kan ha negativ inverkan pé BiBB
verksamhet. Det &r darfor av stor vikt att beakta
relevanta risker vid sidan av Bolagets tillvaxtmojlig-
heter. For utforlig beskrivning av risker hanforliga

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

GRANSKNING AV REVISOR
Halvarsrapporten har inte granskats av
Bolagets revisor.

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

och Arsredovisningslagen.
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FINANSIELL KALENDER

Handelse Datum
Deldrsrapport Q3 2023 2023-11-10
Bokslutskommuniké 2023 2024-02-09

AVLAMNANDE AV HALVARSRAPPORTEN

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

Lund, den 25 augusti, 2023
BiBBInstruments AB
Styrelsen och verkstéllande direktoren

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




