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Tydlig vag for marknadsgodkannande i USA for EndoDrill efter uppfoljande
moten med FDA

Cancerdiagnostikbolaget BiBBInstruments AB (”BiBB eller "Bolaget”) har lamnat in en ansokan till
FDA for marknadsgodkdnnande i USA av EndoDrill®, varldens férsta CE-markta eldrivna
endoskopiska biopsiinstrument. Efter uppféljande moéten med FDA har Bolaget en god uppfattning
om vad som krévs for ett regulatoriskt godkdnnande. BIBB:s malsattning ar att snarast uppfylla FDA:s
krav sa att EndoDrill® kan beviljas marknadsgodkidnnande under 2023, vilket skulle ge Bolaget raitt
att marknadsfora och sélja EndoDrill® pa véarldens storsta marknad for medicinteknik.

Som tidigare har kommunicerats har BiBB under varen fort en dialog med amerikanska
|lakemedelsverket Food and Drug Administration (FDA) for att klargéra vad som kravs for att godkanna
EndoDrill® pa den amerikanska marknaden. BiBB har skickat in en ansdkan till FDA och uppféljande
samtal har mynnat ut i en handlingsplan for ett regulatoriskt godkdnnande. BiBB raknar med ett
marknadsgodkdnnande fér EndoDrill® under 2023 forutsatt att inga nya fragestallningar uppkommer
med FDA. Ett godkdnnande skulle underlatta for nya kliniska utvarderingar med EndoDrill® vid
amerikanska sjukhus och pa sikt mojliggéra en kommersiell lansering pa varldens stérsta marknad for
endoskopisk utrustning.

”USA ar den absolut storsta och viktigaste marknaden for vara nya endoskopiska biopsiinstrument
EndoDrill®. Var ansokan med efterféljande diskussioner med FDA har klargjort precis vad som maste
kompletteras for att uppfylla kraven for ett marknadsgodkannande. Var malsattning &r att vi under
nasta ar kan meddela att vi utéver tidigare CE-godkdnnande i Europa aven har erhallit ett
marknadsgodkdannande for EndoDrill® i USA” sager Fredrik Lindblad, VD i BiBB.
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Om BiBBInstruments AB

BiBBInstruments AB dr ett medicinteknikbolag som utvecklar och marknadsfér diagnostikinstrument under varumdrket
EndoDrill® for tidig upptédckt av cancertumérer. EndoDrill® Model X dr vdrldens férsta CE-mdérkta eldrivna biopsiinstrument fér
endoskopisk provtagning. Produkten dr designad for att ge stérre och mer hégkvalitativa vdvnadsprover (kdrnbiopsier) av
misstdnkta tumdrer dn befintliga produkter. Produktfamilien kommer att inkludera provtagningsinstrument fér ménga av de
mest allvarliga cancerformerna, t ex magsdcks, bukspottkértel-, lung- och urinbldsecancer. EndoDrill® Model X riktar sig till
den globala marknaden fér endoskopiska biopsiinstrument med fokus pd segmentet ultraljudsstyrda biopsiinstrument (EUS-
FNA/FNB, EBUS-TBNA), vilket ér det mest snabbvixande omrddet inom endoskopi. Bolaget grundades ér 2013 av Dr Charles
Walther, cancerforskare vid Lunds universitet och tillika 6verldkare i klinisk patologi vid Skdnes universitetssjukhus i Lund.
BiBBInstruments dr baserat pd Medicon Village i Lund och BiBBInstruments aktie (Ticker: BIBB) dr noterad pé Spotlight Stock
Market.
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