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BrainCool AB (publ ) etablerar samarbete om Cooral® System med
ledande klinik vid Nanjing Medical University i Kina

BrainCool sluter avtal med ett kinesiskt universitetssjukhus, Nanjing Medical University
("NMU?”). Avtalet giller utvirdering av Cooral® System som dar utvecklat for att motverka
oral mukosit (OM).

Produkten har erhéllit patentskydd och en form av “fast track regulatory approval process” for
registrering och marknadsgodké&nnande i Kina, vilket dessutom innebdr att skyddet mot
inhemsk konkurrens stérks vasentligt.

NMU finansierar projektet med interna forskningsmedel samt med sokta medel fran regionen
Jiangsu. Forskningsstudien dr inte en del av den regulatoriska processen med China Food and
Drug Administration, utan genomfors enbart med hansyn till intresset for produkten. Genom
att nu skapa data pa patienter fran Kina, kommer den forestdende lanseringen att underlattas.
Studien genomfors alltsa parallellt med den regulatoriska processen.

NMU ér affilierat till mer &n 20 universitetssjukhus i Kina. Cooral® System kommer i
huvudsak att utvarderas pa kliniker i regionhuvudstaden Nanjing som ligger i regionen
Jiangsu med narmare 80 miljoner invanare och &r ett viktigt centrum fér ekonomisk
utveckling i ett av Kinas rikaste omraden.

NMU kommer forst gora en s.k. feashility studie pa 20 patienter, for att sedan utvardera
forebyggandet av oral mukosit vid olika temperaturer jamfort med en kontrollgrupp utan
behandling.

Is ar inget alternativ da vattnet i Kina innebar en 6kad infektionsrisk for patienterna.
Vidare slutfors snart en nordisk klinisk studie om 180 hematologipatienter, som utvarderar
Cooral® System jamfort med is.

Den pagaende nordiska studien genomfors pa patienter som erhaller hogdos kemoterapi foljt
av autolog stamcellstransplantation (SCT), medan den Kkliniska studien i Kina kommer att
genomforas pa patienter som far allogen SCT.

OM dr ett stort problem vid cytostatikabehandlingar 6verhuvudtaget, speciellt uttalat vid vissa
behandlingar sdsom vid hoga doser av cytostatika i samband med benmargstransplantation.
Detta ar ocksa bakgrunden till den pagaende nordiska studien som leds av Karolinska
Universitetsjukus.

Allogen SCT, tillskillnad fran Autolog SCT dar patientens egna stamceller ges tillbaka efter
hogdosbehandlingen, involverar tva matchade individer (transplantationsdonatorn och
mottagaren) och innebér att stamcellerna utvinns fran nagon annan person an patienten.
Saledes, medfor den senare en 6kad risk for biverkningar, bl.a. i form av oral mukosit (OM).

BrainCools VD Martin Waleij kommenterar;

- Intresset for Cooral® System dr stort i Kina, och efter marknadsgodkannandet
kommer den kliniska utvéarderingen inom ytterligare en patientgrupp att skapa

Braincool AB (publ) | Medicon Village, Scheelevédgen 2, SE-223 81 Lund, Sweden | info@braincool.se
www.braincool.se | Org nr: 556813-5957 | VAT Nr: SE556813595701



Pressmeddelande 26 juni 2019

& BrainCool

ytterligare ett bra underlag i Kina/Asien for lansering. En klinisk utvardering fran
Japan presenterades pa MASCC motet den 21 — 23 juni i USA.

OM ér en allvarlig biverkning som drabbar cirka 80% av alla cancerpatienter som erhaller
hdga doser av cellgifter infor en benmérgstransplantation. OM kénnetecknas initialt av rodnad
men kan i svarare fall &ven ge upphov till omfattande smartsamma sar i munslemhinnan.
Detta kan leda till ett 6kat behov av smértlindring, bl.a. i form av intravendst morfin,
sondmatning samt medfora en 6kad risk for systemiska infektioner. Sammantaget sa leder
dessa komplikationer till ett 6kat patientlidande och héga sjukvardskostnader.

For mer information

Martin Waleij — VD

+46 — 733937076

E-post: martin.waleij@braincool.se

Om BrainCool AB (publ)

BrainCool AB (publ) &r ett innovativt medicinteknikféretag som utvecklar, marknadsfor och séljer
ledande medicinska kylningssystem for indikationer och omraden med betydande medicinska
mervarden inom sjukvarden. Bolaget fokuserar pa tva affarsomraden, Brain Cooling och Pain
Management. BrainCool AB (publ) har sitt sate i Lund. Aktien ar noterad pa Spotlight Stock Market.
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