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BrainCool ger uppdatering om COTTIS 2

BrainCool AB (publ) meddelar idag att den pagaende kliniska studien COTTIS 2, som utvarderar den
kliniska nyttan av bolagets medicinska precisionskylningssystem RhinoChill® System i patienter
som drabbats av stroke, har pausats tillfalligt. Studieuppehallet beror inte pa nagon avvikelse for
BrainCools produkter utan sker efter en rutininspektion av studieklinikerna dar ett antal mindre
avvikelser noterades. Avvikelserna har atgardats och rapporterats till den tyska
lakemedelsmyndigheten BfArM. Bolaget bedomer att studien kan aterstarta inom kort. Samtidigt
kan BrainCool meddela att University Hospital of Essen, har inkluderats till COTTIS 2 samt att
ytterligare tre sjukhus genomgar forberedelser for att kunna borja inkludera patienter.

COTTIS 2 bedrivs vid tre sjukhus i Tyskland under ledning av studiens huvudprévare vid University of
Freiburg i Tyskland. Efter en rutinmassig inspektion vid studiens huvudprovningscentrum i Freiburg
meddelades att man gjort ett antal noteringar om smarre avvikelser, vilka var for sig inte motiverade
ett uppehall av studien men tillsammans motiverade vissa atgéarder for att sakerstélla en fortsatt hog
studiekvalitet. Ingen av avvikelserna berorde funktionen hos BrainCools produkter. Till dess att
avvikelserna hanterats pausas darfor studien tillfalligt vid alla provningskliniker. Samtliga avvikelser
har framgangsrikt hanterats av studiens huvudprévare, och en atgardsrapport har skickats till
lakemedelsmyndigheten BfArM. Darmed kvarstar enbart myndighetens interna hanteringsprocess
innan patientrekryteringen kan aterupptas.

COTTIS 2 har hittills bedrivits vid University Hospital of Freiburg, University Hospital of Erlangen och
University Hospital of Giessen, i Tyskland. Nyligen inkluderades dven University of Essen. Darmed
genomfors studien vid fyra framstaende medicinska institutioner med bred erfarenhet av klinisk
forskning och utveckling i Tyskland. Ytterligare tre sjukhus i Tyskland har valt att medverka i COTTIS
2 och genomgar forberedelser for att kunna inkludera patienter i studien.

"Ingen av noteringarna var av sadan karaktar att studiens patientsdkerhet har paverkats, men
myndigheten 6nskade att avvikelserna dtgérdades innan fler behandlingar genomférdes. Studiens
huvudprévare har nu 6verlamnat en atgardsrapport till den tyska ldkemedelsmyndigheten och
tillsammans fortsétter vi att arbeta for att expandera studien enligt plan. | dagslaget ar en tiondel av
patienterna inkluderade och eftersom studien I6per 6ver flera 4r bedémer vi att pausen har en mycket
liten paverkan pa den samlade tidsplanen”, sager Jon Berg, vd for BrainCool.

BrainCool kommer att meddela marknaden sa snart patientinklusionen aterupptas.
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Om BrainCool
BrainCool AB (publ) &r ett av varldens ledande foretag inom snabb precisionskylning av patienter for
att radda liv och minska féljdskador vid plotsligt hjartstopp och stroke samt for att motverka

cellgiftsrelaterade biverkningar. Efter att framgangsrikt ha utvecklat sitt forsta kylsystem BrainCoo

ITM

System och tecknat ett distributionsavtal med det globala medtech-féretaget ZOLL® fokuserar
bolaget nu pa att ta ytterligare en innovativ produkt, RhinoChill® System, till marknaden. RhinoChill®
System har unika egenskaper som goér det maojligt att kyla patienter som drabbats av hjartstopp redan
innan de natt sjukhuset och 6ppnar samtidigt méjligheter att kraftigt forbattra behandlingsresultaten
vid kirurgiskt avlagsnande av blodproppar (trombektomi) i samband med stroke. Den globala
marknaden for medicinsk kylning uppskattas redan idag uppga till mellan 8 och 12 miljarder SEK.

Aktien ar noterad pa Nasdaq First North Growth Market i Stockholm.

BrainCools Certified Adviser ar Eminova Fondkommission AB, +46 (0)8 - 684 211 00,
adviser@eminova.se,www.eminova.se
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