Pressmeddelande 7 november 2019

& BrainCool

BrainCool AB (publ ) har slutfért rekryteringen i den nordiska kliniska
studien med Cooral® System for att forebygga oral mukosit (OM)

Rekryteringen till den nordiska studien for att forebygga oral mukosit &r nu avslutad. Studien
ar en kontrollerad randomiserad nordisk studie av 180 patienter som behandlats med kraftfull
cytostatikabehandling pa grund av elakartade blodsjukdomar. I studien har BrainCools produkt
Cooral® System utvarderats for att motverka besvarande slemhinneskador i munhala och svalg
(oral mukosit, OM).

”Den slutforda rekryteringen dr en viktig milstolpe for BrainCool och Cooral® System. Jag
ar oerhort tacksam for teamets harda arbete ute pa kliniker ”” - sdger Martin Waleij, VD for
BrainCool AB.

Analysen av studieresultaten samt forberedelse for publikation och presentation férvantas vara
klara under forsta kvartalet 2020. Resultaten kommer forst att presenteras for amerikanska
FDA, da studien kommer att ligga till grund for ett amerikanskt marknadsgodkéannande, i en
s.k. De Novo 510 k process.

Om Cooral® System och oral mukosit (OM)

Cooral System ar en medicinteknisk produkt for att motverka slemhinneskador (OM) som
ofta uppstar vid behandling med cytostatika eller stralbehandling, vilka ar grundstenarna vid
behandling av cancer. | stort sett alla patienter som genomgar hogdos cytostatikabehandling
infor benmargstransplantation, narmare 80 procent av patienter som erhaller stralterapi mot
huvud- och nackregionen samt en stor del (40-70 procent) av patienter som far behandling
med cytostatika inom allman onkologi drabbas av OM.

OM orsakar rodnad, sveda och sarbildningar i munnens slemhinnor, vilket leder till avsevard
smarta som nedsétter patientens livskvalitet och kan i manga fall krava héga doser morfin. OM
forsvarar fodointag och uppratthallandet av en god munhygien, vilket i sin tur kan medféra
naringsbrist och infektioner. OM riskerar ocksa att tumdrbehandlingen inte kan genomféras pa
ett optimalt sétt, vilket minskar mojligheten till ett bra behandlingssvar. Sammantaget innebar
det att OM utgor en allvarlig medicinsk risk och en pafrestning for den drabbade patienten med
forsamrad livskvalitet. Konsekvensen av OM medfor ocksa betydande kostnadsokningar bl.a.
for forlangda sjukhusvistelser.

Kylning med hjalp av is har visat sig reducera svarighetsgraden och omfattningen av OM é&ven
om Klinisk anvandning fortsatt ar begransad pa grund av flera nackdelar. Dessa inkluderar bland
annat problem med kontaminerat kranvatten, illamaende och fluktuerande kylning av
munslemhinnan med stora obehag for patienten som smartsamma ilningar fran tanderna. Dessa
nackdelar uppstar inte vid anvandandet av Cooral®. Trots nackdelarna med is har MASCC,
som &r det internationella organ som tar fram behandlingsrekommendationer for OM, forordat
prevention med is da bra alternativa behandlingar saknas.

VD Martin Waleij kommenterar;

- For lymfompatienter finns idag god efarenhet att Cooral® Systemet kan kyla patienter
upp till 6 timmar per dag, vilket visar pa att Cooral® kan vara av betydande varde hos
stora grupper av cancerpatienter under behandling dar man ofta endast behover kylar
mindre &n 4 timmar. Den globala marknadspotentialen for att behandla besvarande oral
mukosit ar mycket stor. Kostnaden for patienter med svar OM inom den grupp patienter
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som genomgar stamcellstransplantation har beraknats till Gver 70.000 USD per patient
(J Natl Cancer Inst Monogr (2019) 2019(53): 1gz010). Var I6sning med Cooral® System
for att forhindra uppkomsten av OM och darmed férebygga problemet innebar ocksa
darfor ett avsevart halsoekonomiskt mervarde.

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 saljer
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.

Denna information ar sadan information som BrainCool AB (publ) &r skyldigt att offentliggéra enligt
EU:s marknadsmissbruksférordning. Informationen lamnades, genom ovanstaende kontaktpersons
forsorg, for offentliggérande den 7 november 2019.
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