& BrainCool

BrainCool AB (publ): Patentgodkiéinnande for Cooral® Systemi USA

BrainCool AB (publ) har idag erhallit besked (“'notice of allowance™) fran United States Patent and Trademark Office att de avser godkéanna
patentansdkan for Cooral® i USA.

VD Martin Waleij kommenterar

“Patentgodkénnande i USA &r en framgang och timingen dr perfekt. Vi har precis erhallit besked om att produkten erhallit
"Breakthrough Device Designation” fran US FDA, vilket underlittar for unika nnovativa medicintekniska produkter som mojliggor
effektivare behandling eller diagnos av livshotande sjukdomar att snabbare na marknaden.

Vidare har dven Centers for Medicare & Medicaid Services (CMS) beslutat att Cooral®-systemet erhaller automatisk
forsakringsersattning ("reimbursement") direkt vid marknadsgodkannande fran FDA under de fyra (4) forsta aren, fran dagen bolaget
erhaller marknadsgodkénnande for produkten i USA” (se pressmeddelande den 11 februari 2021).

Cooral® System, erholl aven marknadsgodkannande inom EU i juni 2020 for att motverka oral mukosit, en allvarlig biverkan vid cancerbehandling.

Produkten erh6ll 2015 ett rekordsnabbt svenskt patentgodkannande. Bolaget gick direfter vidare med en internationell PCT-ans6kan inom det s.k.
prioritetsaret och har sedan tidigare erhallit patentgodkédnnande for produkten i bade Japan och Kina.

"I avvaktan pa att den nordiska kliniska studien om 180 patienter ska publiceras, fokuserar vi pa marknadsforberedelser och
regulatoriska godkénnanden for de prioriterade marknaderna US A, Japan, Sydkorea och Kina."

Denna information dr sadan som BrainCool AB (publ) dr skyldigt att offentliggora enligt EU:s marknadsmissbruksforordning (EU nr
596/2014). Informationen limnades, genom angiven kontaktpersons forsorg, for offentliggorande 2021-02-15 14:08 CET.
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Om BrainCool AB (publ)

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



