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BiBBInstruments AB undersoker mojligheten att anvdanda EndoDrill®
Model X fér provtagning av tumérer i urinvagarna

BiBBInstruments AB (”BiBB”), som utvecklar unika biopsiinstrument for tidig cancerdiagnos,
underséker nu ett nytt anvandningsomrade fér EndoDrill® Model X-teknologin; tumorer i
urinvdgarna. Behovet av att fa tillrdckligt stora och djupa vavnadsprover vid misstankta
tumorer i urinvagarna ar stort da det avgor vilken behandling en patient ska fa. EndoDrill®
Model X speciella egenskaper méjliggér nédvandig djupgaende provtagning, som dessutom
kan ske tidigare i utredningen, i samband med den endoskopiska undersékningen.

Utover den forsta indikationen for EndoDrill® Model X, ovre
mag-tarmkanalen, undersdks nu mojligheten att erbjuda
provtagning pa misstankta tumorer i urinblasan och urinvagar
redan vid forsta undersokningstillfallet. BiBBs utvecklingsteam
har darfor pa kort tid tagit fram en funktionell produkt @mnad
for provtagning av tumorer i urinblasa och -vagar. Produkten &r
baserad pa EndoDrill®Model X-konceptet och har validerats i
banktester och av anvandare. Nasta steg ar att testa
instrumentet kliniskt.

Vid misstanke om tumoér i urinvagarna gors initialt en
undersokning av urinblasan via urinréret med ett tunt bojbart
kamerainstrument, s k endoskop. Kameran anvands for att
observera eventuella tumoérer och vanligtvis tas inget
vavnadsprov. | ett senare skede, normalt inom nagra veckor,
genomgar patienter med en misstankt tumor ett storre s k
TURBT-ingrepp (Transurethral Resection of Bladder Tumors) for
provtagning och behandling. Detta ar ett operativt ingrepp som
kraver att patienten sovs.

Om ett representativt vavnadsprov istéllet kunde tas med EndoDrill® Model X redan i samband med den initiala
endoskopiska undersékningen sa kunde ett stort ingrepp (TURBT) undvikas och cancerbehandlingen pabérijas
betydligt tidigare.

Grundare och patolog, Dr Charles Walther kommenterar:

”"EndoDrill® Model X ar byggt for endoskopisk provtagning for att bedoma en tumors djupvaxt, vilket ar
avgorande foér behandling och prognos for patienter med tumorer i urinvdgarna. D& den endoskopiska
undersdkningen ingar i utredningen och ligger fore den storre undersdkningen i nedsovt tillstand (TURBT), skulle
det kunna innebara tidigare diagnos och besked om behandling om provet blir representativt. Det kdnns oerhort
meningsfullt da det skulle kunna innebara kortare tid till diagnos, mojlighet till tidigt beslut om eventuell
operation och undvikande av ett ingrepp (TURBT) i vissa fall.”
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Bakgrund — nuvarande provtagningsmetod av muskelinvasiv urinblasecancer kan fordrdja behandlingsstart
Urinblasecancer drabbar arligen ca 550 000 manniskor varlden éver med ca 200 000 d6dsfall och utgér den fjarde
mest vanliga cancerformen hos méan (Globocan/WHO 2018). Cirka 20 % av patienterna har en mer allvarlig form
dér cancertumoren vaxer in i urinblasans muskulatur, s k muskelinvasiv cancertumér. Behandlingen har i stort
sett varit oforandrad sedan 1970-talet och 6verlevnaden densamma, till skillnad fran till exempel brostcancer
dar 6verlevnaden i snitt 6kat med en procent for varje ar under perioden (Cancervarldens bortglémda sjukdom,
Onkologi i Sverige, 2020). Vid muskelinvasiv tumor ar 5-arsoverlevnaden endast drygt 50 %.

Vid all annan typ av endoskopisk undersékning, t ex i mag-tarmkanalen och luftvdgarna, tas vavnadsprover
(biopsier) av misstankt elakartad vavnad. Vid diagnos av blascancer anvands initialt urinprov med celler (cytologi)
och i den forsta endoskopiska undersékningen granskas enbart urinblasan for att bedéma cancertumérens
storlek. Det tas alltsa inga vavnadsprover for att faststalla diagnos utan detta gors forst senare i ett s k TURBT-
ingrepp dar tumdren hyvlas bort via ett cystoskop. For en del patienter med muskelinvasiv tumor racker inte
denna operation utan det kravs ytterligare behandling i form av framst cellgifter och cystektomi (avldgsnande av
bl a urinblasan) for att hejda tumorspridningen.

Det innebar att i avsaknad av en metod som kan ta djupa tumdrprover vid den inledande endoskopin sa
genomgar vissa patienter med muskelinvasiv tumor ett resurskravande TURBT-ingrepp som forsenar
behandlingsstarten. Har finns alltsa ett icke-tillgodosett kliniskt behov.

Om EndoDrill® Model X

EndoDrill® Model X nyttjar, till skillnad fran befintliga manuella instrument, en eldriven borrcylinder. Designen
mojliggor djup provtagning med hog precision av ett eller flera hogkvalitativa sammanhangande
vavnadsprover, s k kdrnbiopsier, vilket kravs for komplett diagnos och stadieindelning. Vid utredning av brost-
och prostatacancer har redan ett paradigmskifte skett fran provtagning med finnalsaspiration till grévre nalar
som erbjuder provtagning av solida vavnadsprover (karnbiopsier). De grévre nalarna ger hogre diagnostisk
traffsdkerhet och stérre mojlighet till att skilja pa cancer, forstadier till cancer och godartade férandringar.

Med EndoDrill® Model X kan anvandarna ta motsvarande karnbiopsier dven vid flexibel endoskopi. Fina
vavnadsprover med vabevarad cellarkitektur ar grunden for en fullstandig histologisk diagnos. Det 6ppnar upp
for en mangd mojligheter inom personanpassad behandling for nagra av de mest allvarliga cancerformerna,
sasom lung- och bukspottkortelcancer

Fér mer information om BiBB, vanligen kontakta:
Fredrik Lindblad, VD

E-post: fredrik.lindblad@bibbinstruments.com
Telefon: +46 70 899 94 86
www.bibbinstruments.com

Denna information dr sddan som BiBBinstruments AB dr skyldigt att offentliggéra enligt EU:s
marknadsmissbruksférordning. Informationen ldmnades, genom nedanstdende kontaktpersons férsorg, for
offentliggérande den 9 oktober 2020.

Om BiBBInstruments AB

BiBBInstruments AB dr ett medicinteknikbolag som utvecklar och marknadsfér diagnostikinstrument under varumdrket
EndoDrill® for tidig upptdckt av cancertumérer. Bolaget utvecklar en familj av patenterade biopsiinstrument som adresserar
stora behov inom diagnostik av de vanligaste cancerformerna och verkar pa den globala mdangmiljardmarknaden fér biopsi-
instrument. Visionen dr att erbjuda sjukvdardspersonal innovativa, medicintekniska engdngsinstrument for tidigare och mer
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exakt cancerdiagnostik. Bolaget grundades Gr 2013 av Dr Charles Walther, cancerforskare vid Lunds universitet och tillika
overldkare i klinisk patologi vid Skdnes universitetssjukhus i Lund. BiBBInstruments dr baserat pd Medicon Village i Lund och
BiBBInstruments aktie (Ticker: BIBB) ér noterad pd Spotlight Stock Market.



