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BrainCool AB (publ) och Universitetssjukhuset i Freiburg
offentliggor start av COTTIS 2 studien for kombinerad
maltemperaturhantering och trombektomi efter
ischemisk stroke

BrainCool AB offentliggér idag starten av den pivotala (fas 3) kliniska prévningen COTTIS 2 efter
godkénnande fran den tyska lakemedelsmyndigheten (BfArM). COTTIS 2 &r en EU-finansierad
multicenter randomiserad kontrollerad klinisk prévning av totalt 400 patienter ledd av
universitetssjukhuset i Freiburg, Tyskland.

Malet med COTTIS 2-studien &r att utvérdera effektiviteten av att kombinera kylbehandling av
patienter som genomgar trombektomi. Tva interim analyser planeras efter 100 och 200 patienter.
Studien foljer djurforsok samt COTTIS 1-studien pa patienter (Ref 1.) som visade att denna nya
kylbehandling var séaker och genomférbar och férknippad med mycket starka data om 6verlevnad
med mycket goda funktionella resultat.

VD Martin Waleij kommenterar

-" De uppmuntrande resultaten att tva tredjedelar av 6verlevande patienterna upplever positiv
neurologisk aterhamtning i COTTIS 1 aterspeglar var malsattning att avancera medicinska
behandlingar och etablera nya terapier. Vart engagemang i samklang med hela den tyska
intensivsjukvarden och EU &r avgorande nér vi strévar efter att gora en pataglig inverkan i
behandlingen av ischemisk stroke.

Att behandla stroke ar fortfarande en av medicinens stora utmaningar. Det &r den nést vanligaste
dodsorsaken i varlden och den framsta orsaken till neurologisk funktionsnedsattning, storre an alla
demenssjukdomar tillsammans, inklusive Alzheimers. BrainCools ultratidig kylningslésning ar den i
sarklass mest lovande I6sningen for att skydda hjarnan efter stroke.

Att sdkerstélla nationellt godkdnnande fran BfArM i Tyskland att pabérja COTTIS 2 som en icke-CE-
studie, baserad pa MDR, markerar en viktig milstolpe i var resa for att géra denna behandling
tillganglig for patienter inom en snar framtid.”

Professor Jiirgen Bardutzky, klinisk provningsledare vid universitetssjukhuset i Freiburg,
kommenterar

- COTTIS syftar till att forbattra patienternas resultat genom att minimera férekomsten och
svarighetsgraden av hjarnskador i samband med stroke och ett positivt utfall av studien kan komma
betyda ett paradigmskifte inom strokevarden.”
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Ref
1.https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/37612052/

Om trombektomi

Trombektomi, ett minimalt invasivt kirurgiskt ingrepp, innebar att blodproppar avlagsnas fran
artarerna, vilket avsevart forbattrar resultaten for strokepatienter. Trombektomi ar en av de mest
effektiva behandlingarna inom medicin, med potential att forhindra funktionsnedséattning hos en
patient med stroke for tva tredjedelar av de behandlade patienterna. Men majoriteten av patienterna
som genomgar trombektomi upplever fortfarande stora funktionsnedsattningar.

COTTIS 2-studien

Studiedeltagarna ar randomiserade i tva grupper, med 200 patienter i varje grupp.
Interventionsgruppen kommer att fa kylbehandling med BrainCools produkter kombinerat med
trombektomi och kommer att jamfoéras med en kontrollgrupp som far dagens standardbehandling
(trombektomi och trombolys).

Det primara effektmattet och syftet med studien ar att mé&ta andelen 6verlevande med god
neurologisk funktion (MRS 0-2), med syfte att visa en statistiskt signifikant skillnad motsvarande en
effektiv storleksskillnad pa 14 %, vad géller verlevnad med god neurologisk funktion (definierad som
mRS 0 - 2).

Tva interim analyser planeras efter 100 och 200 patienter. Det fordefinierade gransvardet for att
avsluta studien tidigare kraver ett p-varde pa p<0,0025.

COTTIS 1-studien

Trombektomi tekniken som anvands i de tidiga faserna av ischemisk stroke, i kombination med peri-
interventionella procedurer, erbjuder en magjlighet att tillampa hypotermi inom den optimala tidsramen
som identifierats genom initiala djurférsok och darefter en klinisk prévning pa manniska som
omfattar 22 patienter - COTTIS 1.

RhinoChill® System underlattar behandling genom hypotermi i de inledande stadierna av ischemisk
stroke, fore reperfusion och under en specificerad period efter reperfusion. Foljaktligen blir det mojligt
att paverka avgorande delar av den patofysiologiska kaskaden efter ischemisk stroke och
reperfusion. Resultaten fran COTTIS 1 indikerar starkt att tva tredjedelar av patienterna 6verlevde
med god neurologisk aterhdmtning, vilket tyder pa ett positivt resultat i samband med denna
procedur.

| COTTIS-1 uppnadde 68 % av patienterna som behandlades med trombektomi i kombination med
hypotermi en gynnsam poang pa 0-2 pa mRS-skalan inom 3 manader. Jamforelsevis avslojade
retrospektiva studier pa endast trombektomi behandlade patienter vid universitetssjukhuset i Freiburg
en 35 % frekvens av mRS 0-2 efter 3 manader nér patienterna anlénde direkt till sjukhuset for
ingreppet och 30 % fér de som Gverfordes fran ett annat sjukhus. Resultaten tyder pa en
anmarkningsvard effekt, med en fordubbling av antalet patienter som visar god neurologisk funktion
jAmfort med typiska dverlevande.
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Kontakter

For mer information

Martin Waleij - VD
+46-733-937076

E-post: martin.waleij@braincool.se

Om oss

BrainCool AB (publ) &r ett innovativt medicinteknikféretag som utvecklar, marknadsfor och séljer
ledande medicinska kylningssystem for indikationer och omraden med betydande medicinska
mervéarden inom sjukvarden. BrainCool AB (publ) har sitt sate i Lund.

Aktien &r noterad pa Nasdagq First North Growth Market, under kortnamnet “BRAIN”.

Bolagets Certified Adviser & Eminova Fondkommission AB.

Denna information &r sddan information som BrainCool ar skyldigt att offentliggéra enligt EU:s
marknadsmissbruksférordning. Informationen ldmnades, genom ovanstaende kontaktpersoners
forsorg, for offentliggérande den 2024-01-05 10:33 CET.
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