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HEINA-SYYSKUU 2025 LYHYESTI

o Liikevaihto oli 715 tuhatta euroa (7-9/2024: 685 tuhatta euroa).

o Myyntikate (ilman muita tuottoja) oli 441 (499) tuhatta euroa, eli 61,6 % (72,9 %) liikevaihdosta.
o Kayttokate (EBITDA) oli -1768 (-1 353) tuhatta euroa.

e Katsauskauden tulos oli -1 854 (-1 367) tuhatta euroa.

TAMMI-SYYSKUU 2025 LYHYESTI

o Liikevaihto oli 2 789 tuhatta euroa (1-9/2024: 2 746 tuhatta euroa).

o Myyntikate (ilman muita tuottoja) oli 1749 (1 951) tuhatta euroa, eli 62,7 % (71,0 %) liikevaihdosta.
o Kayttokate (EBITDA) oli -6 325 (-3 217) tuhatta euroa.

o Katsauskauden tulosoli -7 482 (-3 251) tuhatta euroa.

AVAINLUVUT

1000 euroa, ellei toisin mainittu ATy Il 7-9/2024 Muutos ERETFIVIE 1-9/2024 Muutos REFIFIyZA

Liikevaihto 715 685 45 % 2789 2746 1,6 % 4 544
Myyntikate 533 562 -50 % 2043 2084 -2,0 % 3391
Myyntikate (ilman muita tuottoja) 441 499 -7 % 1749 1951 -10,3 % 3221
Myyntikate, % 74,5 % 82,0 % 73,3 % 759 % 74,6 %
Myyntikate (ilman muita tuottoja), % 61,6 % 72,9 % 62,7 % 71,0 % 70,9 %
Kayttokate (EBITDA) -1768 -1353 -6 325 -3217 -4 053
Liikevoitto (EBIT) -1823 -1395 -6 483 -3316 -4 202
Kauden voitto / tappio -1854 -1367 -7 482 -3 251 -4 614
Tuotekehityskustannukset, % liikevaindosta m2% 66,1 % 79,9 % 476 % 48,0 %
Omavaraisuusaste, % 83,7 % 731 % 83,7 % 731 % 84,9 %
Rahat ja pankkisaamiset kauden lopussa 7 263 2377 2055 % 7263 2377 205,5% 6 289
Henkildstomaara kauden lopussa 64 44 455 % 64 44 45,5 % 47

KESKEISET TAPAHTUMAT KATSAUSKAUDELLA HEINA-SYYSKUU 2025

. Bioretec nimitti Sarah van Hellenberg Hubar-Fisherin toimitusjohtajaksi 27.8.2025. Van Hellenberg Hubar-
Fisher toimi aiernmin Bioretecin valiaikaisena toimitusjohtajana toukokuusta 2025 Iahtien ja hallituksen
jasenena vuodesta 2021 lahtien.

° Bioretec nimitti René Even operatiiviseksi johtajakseen (Director of Operations) ja johtoryhman jaseneksi
11.7.2025.

. Bioretec nimitti Jordy Wintersin Yhdysvaltain ulkopuolisesta myynnista vastaavaksi johtajaksi ja johtoryhman
jaseneksi 2.9.2025. Tehtavassa aiemmin toiminut Rami Ojala siirtyi samalla uuteen, juuri luotuun
kansainvalisen laaketieteellisen koulutuksen johtajan rooliin.

. Bioretec antoi paivityksen koskien RemeOs™ DrillPinin kaupallistamista 12.9.2025. Bioretec arvioi yleista
kaupallistamisstrategiaansa ja tuotekehitysputkeansa, mukaan lukien DrillPinin lanseeraus Yhdysvalloissa, ja
tulee julkaisemaan paivityksen vuoden 2025 loppuun mennessa.

. Bioretec nimitti Anne-Mari Matikaisen valiaikaiseksi talousjohtajaksi ja johtoryhman jaseneksi 159.2025. Uuden
vakituisen talousjohtajan rekrytointiprosessi on aloitettu.



TOIMITUSIJOHTAJA SARAH VAN HELLENBERG HUBAR-FISHERIN KATSAUS

Vahvistamme kaupallista perustaa ja strategian suunnittelua

Lahes puoli vuotta on kulunut siita, kun aloitin Bioretecin toimitusjohtajana. Olen edelleen erittain innoissani
saadessani johtaa Bioretecin seuraavaan kasvuvaiheeseen, mutta samaan aikaan on kaynyt yha selvemmaksi, etta
tarvitsemme korjaavia toimia ja strategian paivittamista rakentaaksemme kestavan polun menestykseen.
Totesimme lokakuun lopulla, etta aiemmin voimassa olleet taloudelliset tavoitteemme olivat saavuttamattomissa
ottaen huomioon pidentyneet FDA-hyvaksyntaaikataulut, rahoitustarpeemme seka suunnitellut strategiset
toimenpiteemme. Lisaksi korjasimme aiemmin raportoituja, vuoden 2025 ensimmaisen puoliskon lukujamme
aiempiin jakelusopimuksiin liittyvan virheellisen kirjanpitokasittelyn vuoksi. Vaikka nama tiedotteet eivat
luonnollisesti olleet toivottuja, ne olivat tarpeen poydan puhdistamiseksi ja varmistaaksemme sen, etta
toimintamme keskittyy jatkossa lapimurtoteknologiamme vahvuuksiin.

Kulunut vuosi on ollut, ja tulee edelleen olemaan, merkittava muutosvaihe Bioretecille. Toimitus- ja talousjohtajan
vaihtumisen ja kaupallisen johtamisemme vahvistamisen myoéta jatkamme l[asndaolomme lisaamista markkinoilla ja
valmistaudumme myynnin kasvuun. Tama on saavutettavissa vain riittavilla investoinneilla ihmisiin ja strategiaan.

Vahvistamme kaupallistamisosaamistamme

Tarkein oppimamme asia on, etta toimintamallimme Yhdysvalloissa ja siihen liittyvat kasvuodotuksemme
edellyttavat  siirtymista  varastointijakelumallista  suorajakelumalliin,  pois  lukien  kumppanuutemme
lastenlaaketieteessa. Lisaksi ne edellyttavat investointeja paikallisen lasnaolon lissamiseen kokeneilla osaajilla, jotta
varmistamme  kaupallisen  kilpailukyvyn ja menestyksen. Yhdysvaltojen ulkopuolella avainasemassa
suorituskykymme kannalta on se, etta keskitamme ajankayttdmme ja resurssimme optimaalisesti. Tarkastelemme
perusteellisesti, milla maantieteellisilla alueilla ja miten haluamme toimia varmistaaksemme kaupallisen
onnistumisen. Nama muutokset kaupallistamisstrategiassamme on jo aloitettu.

Vuoden kolmannella neljanneksella vahvistimme kaupallistamisosaamistamme Yhdysvalloissa Blake Helmin (VP of
Sales, Area West) nimityksella. Blake vahvistaa Bioretecin kasvavaa lasnaoloa Yhdysvalloissa yli kahdenkymmenen
vuoden kokemuksella ortopedian alan myynnista ja jakelusta. Kasvatimme kolmannen vuosineljanneksen aikana
myos suorajakelukumppaniemme maaraa Yhdysvalloissa seitsemalla yhteensa 15 kumppaniin.

Yhdysvaltojen ulkopuolella (OUS, Outside the U.S.) nimitimme Jordy Wintersin myynnista vastaavaksi johtajaksi
(Vice President of Sales, OUS). Han tulee johtamaan kaupallistamisstrategiaamme Yhdysvaltojen ulkopuolella ja
edistdmaan laajentumistamme uusille markkinoille. Jordylla on lahes kahden vuosikymmenen kokemus
globaalista kaupallisesta johtamisesta ortopedian alalla, ja hanen osaamisensa ja kansainvalisyytensa tulee olemaan
avainasemassa maariteltdessa asemamme kansainvalisilla  markkinoilla ja vahvistaessamme Bioretecin
vaikuttavuutta Yhdysvaltojen ulkopuolella. Rami Ojala, joka aiemmin toimi Yhdysvaltain ulkopuolisesta myynnista
vastaavana johtajana, siirtyi uuteen kansainvalisen ladketieteellisen koulutuksen johtajan rooliin. Tehtavassa Ojala
vastaa kirurgisten koulutusohjelmien ja koulutushankkeiden kehittamisestd, tukien Bioretecin teknologioiden
kliinista kayttoonottoa maailmanlaajuisesti.

Maaratietoista edistymista kolmannella vuosineljanneksella

Olemme edelleen keskittyneet jatkuvaan liiketoimintaamme samalla kun viimeistelemme uutta strategiaamme.
Liikevaintomme vuoden kolmannella neljanneksellad osoittaa, ettd Activa-tuotteemme myyvat edelleen hyvin, kun
taas RemeOsin™ kaupallinen lapimurto on edelleen tyon alla. RemeOsin™ kasvu edellyttdad laajempaa
tuoteportfoliota erityisesti Yhdysvalloissa seka investointeja valmentamiseen, kouluttamiseen ja brandi- ja
tuotetietoisuuden lisaamiseen.

Suoramyyntimme Yhdysvalloissa oli kolmannella vuosineljannekselld ennatyksellisen korkealla tasolla. Tama on
tarkea signaali kasvusta oikeissa paikoissa. Edistymista osoitti myos katsauskauden jalkeen 1.10. julkaisemamme
tiedote, jonka mukaisesti RemeOs™-traumaruuvillemme myoénnettiin Yhdysvaltain Centers for Medicare &
Medicaid Services (CMS) toimesta Transitional Pass-Through (TPT) -korvattavuus. Lisaksi solmimme katsauskauden
viimeisen kuukauden aikana kolmivuotisen kaupallisen jakelusopimuksen OrthoPediatricsin kanssa Yhdysvalloissa
erityisesti lastenlaaketieteen markkinoille, mika vahvistaa entisestaan jakeluamme.

Uusi strategia julkistetaan vuoden loppuun mennessa

Kuluvan vuoden loppu on tarkea hetki Bioretecin tulevaisuuden suunnan kannalta. Arvioimme vahvistetun
kansainvalisen johtomme kanssa huolellisesti vaadittuja strategisia muutoksia, jotta Bioretec on asemoitu parhaalla
tavalla tulevaa matkaa varten ja jotta uraauurtavien tuotteidemme kaupallistaminen onnistuu. Annamme
paivityksen koskien kaupallistamisstrategiaamme ja tuotekehitysputkeamme seka paivitetyt taloudelliset
tavoitteet vuoden 2025 loppuun mennessa.



Olemme samalla sitoutuneet osakkeenomistajiemme ja potentiaalisten sijoittajien luottamuksen varmistamiseen.
Maineemme ja uskottavuutemme perustana on lapinakyva ja johdonmukainen viestinta, paivitetty strategia seka
se, etta osoitamme kyvykkyytemme sen toteuttamiseen. Olen luottavaisempi kuin koskaan siihen, etta olemme
matkalla kohti juuri tata.

Sarah van Hellenberg Hubar-Fisher, toimitusjohtaja, Bioretec

KESKEISET TAPAHTUMAT KATSAUSKAUDEN JALKEEN

. Bioretec tiedotti 110.2025, ettd yhtion RemeOs™-traumaruuville on mydnnetty Yhdysvaltain Centers for
Medicare & Medicaid Services (CMS) toimesta Transitional Pass-Through (TPT) -korvattavuus. TPT-
korvattavuus tarjoaa sairaaloille ja paivakirurgisille yksikoille lisakorvauksen uusista ja innovatiivisista
teknologioista. Sen tarkoituksena on kattaa uusien ja innovatiivisten laitteiden lisakustannus verrattuna
olemassa oleviin hoitoihin, mika madaltaa sairaaloiden kynnysta ottaa RemeOs™-traumaruuvi kayttédn ja
mahdollistaa sen tarjoamisen yha laajemmalle potilasjoukolle.

. Bioretec tiedotti 27.10.2025, etta yhtid on arvioimassa ja paivittamassa yleista kaupallistamisstrategiaansa ja
tuotekehitysputkeansa ja tulee julkaisemaan paivityksen vuoden 2025 loppuun mennessa. Arvioinnin aikana
Bioretecin hallitus on todennut, etta 4.10.2024 julkaistut taloudelliset tavoitteet ovat saavuttamattomissa
eivatka todennakoisesti tule toteutumaan. Nain ollen Bioretec peruutti aiemmin julkistetut taloudelliset
tavoitteet, jotka olivat:

o 65 miljoonan euron lilkkevaihdon saavuttaminen vuoden 2028 loppuun mennessa ja yli 100 miljoonan
euron liikkevaihdon saavuttaminen vuoden 2030 loppuun mennessa
o  Positiivisen liilketoiminnan kassavirran saavuttaminen vuoden 2027 loppuun mennessa.

. Bioretec tiedotti 27.10.2025, ettd yhti® oikaisee aiemmin raportoituja H1/2025-lukuja eikd odota myynnin
kiithtymista vuonna 2025.

. Bioretec julkaisi korjatun H1/2025-puolivuosikatsauksen 31.10.2025.

. Bioretec tiedotti 12112025, ettd yhtio kaynnistaa muutosneuvottelut toiminnan tehostamiseksi ja kilpailukyvyn
parantamiseksi. Muutosneuvottelut kohdistuvat yhtion tuotantoon ja markkinointitoimintoon Suomessa.

REMEOS™-TUOTEPERHEEN KEHITYSTYO JA KAUPALLISTAMINEN

Saavutetut viranomaishyvaksynnat:

. Huhtikuu 202T: Yhdysvaltain elintarvike- ja ladkevirasto (FDA) myontaa Bioretecin RemeOs™-traumaruuveille
Breakthrough Device Designation -statuksen, vahvistaen tuotteen edustavan lapimurtoteknologiaa
traumatologisessa ja ortopedisessa kaytossa.

e Joulukuu 2021: Bioretec hakee RemeOs™-traumaruuville CE-merkintad EU:ssa. CE-merkintd on
lainsaadanndllinen edellytys laakinnallisten laitteiden kaupallistamiselle Euroopan unionissa.

e  Toukokuu 2022: Bioretec jattaa De Novo -myyntilupahakemuksen Yhdysvalloissa RemeOs™-traumaruuville.
De Novo -myyntilupahakemus tarjoaa rekisterdintireitin uusille 1aakinnallisille laitteille, joille ei ole saatavilla
verrokkituotetta Yhdysvaltain markkinoilla.

. Maaliskuu 2023: FDA hyvaksyy Bioretecin RemeOs™-traumaruuvin ensimmaisena biohajoavana metalli-
implanttina Yhdysvaltain markkinoille.

. Maaliskuu 2024: FDA myontaa Bioretecin RemeOs™ selkarangan luudutusimplantille Breakthrough Device
Designation -statuksen, vahvistaen tuotteen edustavan lapimurtoteknologiaa selkakirurgian alalla.

e Tammikuu 2025: Bioretecin RemeOs™ -traumaruuvin tuoteperhe saa CE-hyvaksynnan mahdollistaen
tuotelanseerauksen Eurooppaan.

Kliiniset kohokohdat:

o Tieteellisen toimikunnan (SAB) kokous: Bioretec jarjesti heinakuussa tieteellisen toimikuntansa (Scientific
Advisory Board, SAB) vuosikokouksen Tukholmassa. SAB yhdessa hallituksen jasenten Michael Piccirillon ja
Justin Baradin kanssa arvioi kaynnissa ja suunnitteilla olevia kliinisia tutkimuksia, tuotekehitysohjelmia seka
teknologian etenemista. Hallituksen jasenet oli kutsuttu seuraamaan SAB:n tyota ja tukemaan sen roolia
Bioretecin tieteellisten ja kliinisten tavoitteiden edistamisessa.

e  Uusi tieteellisen toimikunnan (SAB) jasen: Bioretec nimitti syyskuussa tieteelliseen toimikuntaansa Professori
Christopher W. DiGiovannin, joka toimii jalkatera- ja nilkkakirurgian professorina ja ylilaakarina Massachusetts
General Hospitalissa seka Harvardin laaketieteellisessa tiedekunnassa. Dr. DiGiovannin nimitys edistaa
Bioretecin tavoitetta tehda yhteistydta kansainvalisesti arvostettujen kliinisten asiantuntijoiden kanssa
tuoteinnovaatioiden kehittdmiseksi ja varmistaa, etta yhtion ratkaisut tayttavat korkeimmat turvallisuus-,
tehokkuus- ja kliinisen vaikuttavuuden vaatimukset.

. RemeOs™ DrillPin - vasaravarpaan kliininen tutkimus: RemeOs™ DrillPin -tuotetta koskeva Kliininen
tutkimus vasaravarvasleikkausten (hammertoe) yhteydessa etenee suunnitellusti. Ensimmaiset potilaat on
rekrytoitu ja ovat seurannassa, ja lisarekrytointi jatkuu suunnitelman mukaisesti.

. RemeOs™ DrillPin - lasten rannemurtumien kliininen tutkimus: Lasten distaalisen varttinaluun (distal radius)
murtumia koskeva RemeOs™ DrillPin -kliininen tutkimus on saanut kaikki tarvittavat viranomaisluvat,
mukaan lukien eettisen toimikunnan ja kansallisen toimivaltaisen viranomaisen hyvaksynnat. Tutkimuspaikat
on aktivoitu, ja potilasrekrytointi on kaynnistymassa.



° RemeOs™-traumaruuvi - kliininen jalkimarkkinaseuranta (PMCF): RemeOs™-traumaruuvin
jalkimarkkinavaiheen kliininen seuranta on kaynnissa. Tutkimuksessa kerataan potilastapauksia ja
seurantatietoja yla- ja alaraajojen murtumista ja fuusioista seka aikuis- etta lapsipotilailla. Seurannassa on laaja
joukko indikaatioita.

e  Valmennus- ja koulutusohjelmat: Bioretec on kaynnistanyt valmennus- ja koulutusalustojen (Training &
Education, T&E) kehittamisen seka Yhdysvaltoihin etta kansainvalisille markkinoille (OUS). Ohjelmien
tavoitteena on lisata tietoisuutta hajoavien implanttien kliinisista eduista ja materiaaliominaisuuksista seka
tukea Bioretecin RemeOs™-tuotteiden laajempaa kayttdodnottoa.

Seuraavat vaiheet:

. Bioretec arvioi 12.9.2025 ja 27.10.2025 tiedotetusti yleista kaupallistamisstrategiaansa ja tuotekehitysputkeansa,
ja tulee julkaisemaan paivityksen vuoden 2025 loppuun mennessa.

TALOUDELLINEN RAPORTOINTI VUONNA 2026

Bioretec julkaisee vuoden 2026 raportointiaikataulunsa joulukuussa 2025.

Tampereella, 13.11.2025

Hallitus

Bioretec Oy

Lisatietoja:

Sarah van Hellenberg Hubar-Fisher
Toimitusjohtaja

+31 6 1544 8736
sarah.hubar-fisher@bioretec.com

Anne-Mari Matikainen

Valiaikainen talousjohtaja

+358 50 322 1069
anne-mari.matikainen@bioretec.com

Hyvaksytty neuvonantaja
Nordic Certified Adviser AB, +46 70 551 67 29
Tietoa Bioretecista

Bioretec on maailmanlaajuisesti toimiva suomalainen laakinnallisten laitteiden edellakavija, joka on eturintamassa
muuttamassa ortopedista hoitoa biohajoavilla implanttiteknologioilla. Yhtié on rakentanut ainutlaatuista
osaamista aktiivisten implanttien biologisessa rajapinnassa edistamaan luun kasvua ja nopeuttamaan murtumien
paranemista ortopedisten leikkausten jalkeen. Bioretecin kehittamia ja valmistamia tuotteita kaytetaan
maailmanlaajuisesti noin 40 maassa.

Bioretecin Activa-tuotesarjaan kuuluu taysin biohajoavia ortopedisia implantteja, jotka on valmistettu
patentoidusta, itsevahvistetusta PLCA-polymeeristd. Nama implantit mahdollistavat turvallisen kiinnityksen
patentoitujen innovaatioiden avulla ja hajoavat elimistdssa luonnollisesti noin kahdessa vuodessa. Implanttien
kayttd poistaa kalliiden poistoleikkausten tarpeen tukien samalla luun optimaalista uudistumista. Activa-tuotteet
ovat seka CE-merkittyja ettd Yhdysvaltain elintarvike- ja l1adkeviraston (FDA) hyvaksymia laajoihin
kayttotarkoituksiin seka aikuis- etta lapsipotilailla.

Yhtion uusin innovaatio, RemeOs™-tuotesarja, perustuu korkean suorituskyvyn magnesiumseokseen ja
hybridikomposiittiin, ja se edustaa uuden sukupolven vahvoja, leikkaustulosten parantamiseen kehitettyja
biohajoavia materiaaleja. RemeOs-implantit hajoavat ja korvautuvat luulla, jolloin poistoleikkausta ei tarvita ja
murtumien paraneminen nopeutuu. RemeOs-tuotteiden ensimmainen myyntilupa saatiin Yhdysvalloissa
maaliskuussa 2023, ja Euroopassa CE-merkinta hyvaksyttiin tammmikuussa 2025. Kehittamalla RemeOsin kaltaisia
seuraavan sukupolven implantteja Bioretec muokkaa ortopedisen hoidon tulevaisuutta ja tasoittaa tietd yha
tehokkaammille ja potilasystavallisemmille ratkaisuille.

Lisatietoa Bioretecista: www.bioretec.com
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