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BiBBInstruments AB: Forsta patienten undersokt i klinisk studie
med EndoDrill® Model X

BiBBInstruments AB (”BiBB”), som utvecklar unika biopsiinstrument for tidig cancerdiagnos,
meddelar harmed att den forsta patienten har undersokts i en klinisk multicenterstudie,
EDMXO01, med det nya eldrivna biopsiinstrumentet EndoDrill® Model X. Studien omfattar 20
patienter vid tre svenska universitetssjukhus och planeras slutféras under 2021.

EndoDrill® Model X har utvecklats for att
ta vavnadsprover av hogsta mojliga
kvalitet, s k endoskopisk ultraljudsledd
core-biopsi (EUS-CNB), vilket mojliggor
tidig behandlingsgrundande diagnos. Det
primara segmentet fér EndoDrill® Model
X ar premiummarknaden for ultraljuds-
ledda biopsiinstrument dar flexibla nal-
instrument anvands i ultraljudsendoskop
for att diagnostisera allvarliga cancer-
tumorer i t ex lunga, magsack, bukspott-
kortel och lever. Nu har den forsta
patienten genomgatt en provtagning med
eldrivna EndoDrill® Model X i en klinisk
studie déar instrumentet jamférs med
ledande manuella konkurrentprodukter.

I

Grundare, styrelseledamot och CMO
Dr Charles Walther kommenterar:

"Det kdnns fantastiskt att kunna tillkéinnage att den férsta patienten har undersékts i den kliniska
studien med EndoDrill® Model X. Det har varit en prévande tid med Covid-19-relaterade utmaningar
hos savdl vara tillverkare som vid vara svenska sjukhus. Nu har vi inlett insamlingen av kliniska bevis
fér en game changer inom flexibel endoskopi.

Om multicenterstudien EDMX01 med EndoDrill® Model X

Multicenterstudie EDMX01 med EndoDrill® Model X bygger vidare pa tva framgangsrika prekliniska
forsok under 2019. Studien omfattar 20 patienter vid universitetssjukhusen i Lund, Linkdping och
Orebro och koordineras av éverldkare Fredrik Swahn vid Skdnes universitetssjukhus i Lund. Varje
patient genomgar ultraljudsledd vavnadsprovtagning i 6vre mag-tarmkanalen med EndoDrill® Model
X och med gangse finnalsinstrument (EUS-FNB). Syftet med studien ar att utvardera sakerheten och
provkvaliteten vid anvandning av EndoDrill® Model X. Studien forvantas vara slutférd under 2021 och
ytterligare kliniska studier planeras att starta under samma ar.

Som tidigare kommunicerat har allt varit klart for att starta studien sedan halvarsskiftet. Inklusionen
av den forsta patienten har emellertid paverkats av sjukhusens begransningar under Covid-19-
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pandemins forsta vag. Nu har rekryteringen inletts, men utvecklingen av Covid-19-situationen under
hosten kan komma att paverka rekryteringshastigheten.

Om EndoDrill° Model X

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

EndoDrill® Model X ar det forsta instrumentet som ar utvecklat for att erbjuda core-biopsier vid all
typ av endoskopisk undersokning (med eller utan ultraljud). Konkurrerande endoskopiska
ultraljudsledda nalinstrument (EUS-FNA/FNB) tar prover genom upprepade manuella hugg med
handtaget. Dessa instrument har flera begransningar, t ex oférmagan att ta hogkvalitativa och solida
vavnadsbitar, vilket leder till en utmanande analys av prover med aspirerad cellsmorja.

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

F6r 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 marknads-
missbruksférordning.  Informationen ldmnades, genom nedanstdende kontaktpersons férsorg, for
offentliggérande den 2 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 méangmiljardmarknaden fér biopsi-
instrument. Visionen dr att erbjuda sjukvdardspersonal innovativa, medicintekniska engdngsinstrument for tidigare och mer
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) dr noterad pa Spotlight Stock Market.
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