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Ny peer-reviewed klinisk fallserie i USA visar 100% diagnostisk noggrannhet
med EndoDrill GI

Cancerdiagnostikbolaget BiBBInstruments AB ("BiBB" eller "Bolaget”), som utvecklar varldens forsta
marknadsgodkinda eldrivna biopsiinstrument for endoskopi, informerar om att de férsta atta
patientfallen med EndoDrill® Gl i USA har publicerats vetenskapligt i Endoscopy International Open.
Biopsier togs i bukspottkorteln, matstrupen, magsidcken och tunntarmen. | samtliga fall erholl
EndoDrill® Gl 100 % diagnostisk noggrannhet efter endast en nalpunktion. | fyra patientfall anviandes
bade EndoDrill® Gl och konventionella nalar for att provta samma tumor, ddr EndoDrill® Gl
uppvisade overldagsna vavnadsprover. Forfattarna sammanfattar att dessa initiala patientfall
indikerar att provtagning med EndoDrill® Gl dr effektiv och sdker.

”Den vetenskapliga granskningen av dtta genomférda fall pé UC Davis Health i Kalifornien med
EndoDrill® Gl visar pd metodens bredd och diagnostiska trdffsdkerhet. Det dr sdrskilt intressant att i
fvra fall ddr bade EndoDrill® GI och konventionella nélinstrument (EUS-FNA/FNB) anvéndes pa
samma patient, gav EndoDrill® Gl en diagnos, medan jimférande provtagning med standardndlar
misslyckades med att ta diagnostiskt material”, sager Dr Charles Walther, grundare och CMO for
BiBB.

| januari 2024 inledde dr Antonio Mendoza Ladd, medicinsk chef for endoskopi vid UC Davis Health i
Sacramento, Kalifornien, en klinisk utvardering av FDA-godkanda EndoDrill® Gl som fortfarande
pagar. Nu har resultaten av de forsta atta patientfallen publicerats i en artikel; ”Initial Experience
With The Transmural Use Of A New Endoscopic Ultrasound Electric Core Needle Biopsy Device: A Case
Series" i Endoscopy International Open?.

Dessa patientfall representerar de forsta transmurala (genom vaggen pa mag-tarmkanalen)
provtagningarna med ett EUS-CNB-instrument (EndoDrill® GI) med prov i tumoérer i bukspottkorteln
(n=5), retroperitoneum (n=2) respektive mediastinum (n=1). | samtliga atta patientfall kunde diagnos
faststallas med hjalp av vavnadsbiopsier tagna med EndoDrill® GI (100 % diagnostisk noggrannhet)
efter ett enda nalstick. | fyra av fallen hade patienterna forst provtagits med manuella EUS-FNA/FNB-
nalinstrument (dagens “gold standard”) vilka gett otillrdckliga vavnadsprover for att sdkerstélla
diagnos. | samtliga av dessa fallen resulterade viavnadsprover tagna med EndoDrill® Gl i fullstandig
diagnos. Proverna med EndoDrill® Gl visade pa mindre blodkontaminering, mindre artefakter och
mer intakta vavnadskarnor dn vad som vanligtvis ses vid provtagning med standard EUS-FNA/FNB-
instrument. Den enda noterade biverkningen var ett fall av mild blédning, som kontrollerades
framgangsrikt.

Forfattarnas intryck efter de forsta fallen med EndoDrill® Gl &r att provtagningsmetoden ar effektiv
och sdaker samt enkel att installera och anvanda. De avslutar med att rekommendera en
randomiserad klinisk studie som jamfor EndoDrill® GI med standard EUS-FNA/FNB-néalinstrument for
att ytterligare bedéma produktens effekt och sdkerhet.
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Om EndoDrill® GI

EndoDrill® Gl ar varldens forsta marknadsgodkédnda eldrivna biopsiinstrument for endoskopiskt
ultraljud (EUS). Instrumentet anvands for EUS-styrd vdavnadsprovtagning for alla indikationer i mag-
tarmkanalen, t ex pankreas, magsack, matstrupe, lymfkortlar och lever. EndoDrill® Gl erholl FDA
510(k)-godkdannande i USA 2023 och CE-godkdnnande i Europa i borjan av 2024. Produkten
utvdrderas for narvarande kliniskt i USA och Europa.

F6r mer information om BiBB, vanligen kontakta:
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Om BiBB

Cancerdiagnostikbolaget BiBBinstruments AB utvecklar och tillverkar EndoDrill®, en patenterad produktserie av eldrivna
endoskopiska biopsiinstrument. EndoDrill®-instrumenten tar hégkvalitativa vdvnadsprover med hég precision med mdlet att
forbdttra diagnostiken av flera allvarliga cancersjukdomar, t ex i magsdck, bukspottkértel, lever, lunga, och urinbldsa.
Produktportféljen riktar sig till den globala marknaden fér ultraljudsstyrda endoskopiska (EUS/EBUS) biopsiinstrument, som
utgor det mest avancerade och snabbvixande omrddet inom endoskopi. BiBB fick 510(k)-godkédnnande frén amerikanska FDA
for EndoDrill® G, den viktigaste produktvarianten, under 2023. | bérjan av 2024 erhélls dven CE-mdrkning enligt MDR fér
samtliga tre produktvarianter: EndoDrill® GI, EndoDrill® EBUS och EndoDrill® URO. Dérmed ér EndoDrill® det férsta marknads-
godkénda eldrivna endoskopiska biopsisystemet i sdvil USA som Europa. EndoDrill®-systemet omfattar sterila engdngs-
biopsiinstrument med tillhérande drivenhet. Bolaget grundades dr 2013 av Dr Charles Walther, cancerforskare vid Lunds
universitet och tillika éverldkare i klinisk patologi vid Skdnes universitetssjukhus i Lund. BiBBInstruments dr baserat pd
Medicon Village i Lund och BiBBInstruments aktie (Ticker: BIBB) dr noterad pd Spotlight Stock Market.
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