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CLS publicerar delarsrapport januari —
september 2025

Lund, Sverige — Clinical Laserthermia Systems AB (publ) ("CLS" eller "Bolaget")
publicerar idag sin delarsrapport for januari — september 2025.

Sammanfattning av delarsrapporten for tredje kvartalet

Under det tredje kvartalet fortsatte CLS att starka sin operationella och finansiella stallning
samtidigt som man producerade och levererade produkter, utveckling och supporttjanster for
att 6ka anvandningen och den installerade basen av sin produktportfolj.

Bolaget uppnadde en viktig regulatorisk milstolpe i USA-FDA godkannandet for den utdkade
anvandningen av CLS ClearPoint Prism-varumarkta® Neuro Laser Therapy System till att
omfatta bade 3.0T och 1.5T MR-bildledning, vilket utdkar marknadspotentialen inom
neurokirurgi avsevart.

Genom strikt kostnadskontroll och hdgre operationell effektivitet levererade CLS en
férbattring av rorelseresultatet om 2,3 MSEK jamfért med tredje kvartalet 2024.

Under de forsta nio manaderna vaxte CLS neuroverksamhet med 38 procent medan de
totala intdkterna dkade med 18 procent.

Intdkterna for kvartalet uppgick till 2,8 MSEK, en minskning jamfért med samma period
foregaende ar, framst paverkat av timingen av leveranser, sen ankomst av det utdkade
godkannandet for CLS ClearPoint Prism® Neuro Laser Therapy System i slutet av kvartalet
samt lagre forsaljning inom urologisegmentet.

Efter det strategiska beslutet att stdnga CLS direktférséaljningsverksamhet inom
urologisegmentet i slutet av 2024 minskade intdkterna med 61 % jamfort med tredje
kvartalet 2024.

Rérelseresultatet forbattrades med 21,4 MSEK for de forsta nio manaderna jamfért med
samma period foregaende ar.

CLS starkte sin finansiella bas genom full teckning av teckningsoptioner av serie TO8B,
vilket tillférde 20,9 MSEK i bruttolikvid. | kombination med det kapital som anskaffades i
februari fullbordar detta det finansieringspaket pa 37 miljoner kronor som tillkdnnagavs
tidigare i ar, som syftar till att sakerstalla att CLS kapitaliseras for att genomféra sin
tillvaxtstrategi.

Forstarkningen av den svenska kronan under 2025 har paverkat de koncerninterna lanen,
omvarderingen hittills i ar ar 11,4 MSEK. | Q3-rapporteringen ingar dven en korrigering om
789 TSEK for sent inkomna leverantorsfakturor fran 2024.



e CLS ar fortsatt skuldfritt och uppratthaller en positiv trend for det operationella kassaflédet
med stdd av lagre rorelsekostnader.

Sammanfattning av delarsrapporten (avser koncernen)

KSEK 2025 2024 2025 2024 2024

Jul - Sep Jul - Sep Jan - Sep Jan - Sep Full Year
Nettoomsattning 2799 5409 16 657 14171 18 783
Rorelseresultat -7 419 -0 684 -18 194 -39 549 -54 254
Periodens resultat -8 137 -12 966 -29 710 -38 953 -47 623
Resultat per aktie (SEK) -0,3 -1,0 -1,2 -4.1 -4,3
Soliditet 89% 85% 89% 85% 84%

Kommentar fran VD Dan J. Mogren

| september uppnadde vi en viktig milstolpe nar den amerikanska lakemedelsmyndigheten
(FDA) beviljade ett utdkat godkannande for CLS ClearPoint Prism-markta® Neuro Laser
Therapy System till att omfatta bade 3.0T och 1.5T MR-skannrar. Detta godkdnnande mer an
fordubblar den adresserbara amerikanska marknaden fér Neuro LITT-procedurer och
positionerar CLS och ClearPoint Neuro fér accelererad anvandning pa sjukhus som tidigare inte
haft tillgang till tekniken.

Godkannandet utgor inte bara en viktig kommersiell brytpunkt utan ocksa en validering av den
kliniska mangsidigheten hos var laserterapiplattform. De forsta installationerna av 1,5T PRISM-
systemet forvantas under fjarde kvartalet i ar.

| bérjan av oktober meddelade vi positiva resultat fran den kliniska sakerhetsstudien pa
laserablation, utférd med hjalp av CLS Prism-markta LITT-plattform i patienter med elakartad
hjarntumor. Studien genomférdes vid Skanes universitetssjukhus och presenterades i oktober
pa CNS arsmote i Los Angeles.

Patienterna i studien visade 6kad mediandverlevnad jamfért med en matchad kontrollgrupp som
behandlades med 6ppen kirurgi. Vi ar mycket néjda med att de primara kliniska sakerhetsmalen
for studien uppnaddes framgangsrikt och av den positiva feedbacken fran neurokirurgerna att
systemet ar enkelt att anvdnda med ett reproducerbart arbetsflode som mdjliggér en
medianablationstid pa 6,5 minuter.

Ytterligare starkt av den senaste tidens framgangsrika resultat inom regulatoriska och kliniska
studier, och en medvetenhet om det nuvarande utmanande handelsklimatet har vi intensifierat
samtalen med vara partners bade uppstréms och nedstroms for att enas om ett accelererat
tillvaxtscenario framdver.

I linje med var tillvaxtstrategi har bolaget beslutat att aktivt bdrja expandera
partnerskapsmodellen utanfér neurokirurgin. Beslutet syftar till att bredda bolagets
kommersiella bas och skapa en diversifierad, mer balanserad och férutsagbar tillvaxtplattform
framdover.

Nar vi blickar framat ar vara prioriteringar tydliga:

e Stddja en bredare anvandning av ClearPoint Prism-systemet® i USA under det utdkade
FDA-godkannandet, inklusive MR-bildledning med bade 3.0T och 1.5T, och genom var
partner ClearPoint Neuros kommersiella program.



Avancera prioriterade forbattringar av Prism och regulatoriska initiativ i Europa for att
ytterligare expandera och starka var marknadsposition inom neurokirurgi.

Utoka var partnerskapsmodell utanfér neurokirurgi for att fanga upp ytterligare
affarsmojligheter, minska risken och skapa stabilitet i var verksamhet.

Fortsatta optimera marginaler och kostnadsstruktur pa vagen mot hallbar Ionsamhet.

Med ett starkt kliniskt momentum, sankta hinder fér adoption och marknadsexpansion, en
fokuserad organisation och en solid finansiell grund ar CLS val positionerat for att leverera pa
sitt uppdrag — att géra minimalinvasiv laserterapi tillganglig for fler patienter éver hela varlden.

Tack for ert fortsatta stdéd och vi ser fram emot ert aktiva deltagande i den spannande
utveckling som kommer.

Dan J. Mogren
VD, Clinical Laserthermia Systems AB

Véasentliga handelser under tredje kvartalet 2025

CLS meddelade att den amerikanska lakemedelsmyndigheten (FDA) har beviljat
godkannande foér utékad markning av ClearPoint Prism® Neuro Laser Therapy System.
Utdver det befintliga godkannandet for anvandning med 3,0 Tesla (3,0T) magnetisk
resonanstomografi (MRT) vagledning, ar systemet nu ocksa godkant fér anvandning med
1,5T MR-vagledning. Det utdkade godkannandet breddar avsevart tillgangligheten till Prism
Neuro Laser Therapy System for amerikanska sjukhus och patienter, da ungefar halften av
alla MRI-styrda neurokirurgiska ingrepp utférs med 1,5T-skannrar. Godkannandet mer an
férdubblar darmed den adresserbara amerikanska marknaden fér Neuro Laser Interstitial
Thermal Therapy (Neuro LITT) procedurer.

Vasentliga handelser efter periodens utgang

CLS tillférdes 20,9 MSEK genom full teckning av Teckningsoptioner av serie TO 8B.
Samtliga 5 500 000 teckningsoptioner av serie TO 8B, som emitterades i samband med den
riktade nyemissionen i februari 2025, har nyttjats. Genom 6vningen tillférdes CLS 20,9
MSEK fore transaktionskostnader, vilket motsvarar en teckningsgrad om 100 procent. Det
totala antalet aktier i CLS kommer att uppga till 31 166 594, motsvarande ett aktiekapital om
cirka 71 981 747,85 SEK.

CLS meddelade positiva resultat fran en klinisk sékerhetsstudie pa laserablation, utférd med
hjalp av CLS egenutvecklade LITT-plattform i patienter med elakartad hjarntumor, som
genomforts vid Skanes universitetssjukhus. Patienterna hade ©6kad mediandverlevnad
jamfért med en matchad kontroligrupp som behandlades med 6ppen kirurgi. Studiens
primdra mal — att undersbka om CLS egenutvecklade LITT-plattform var saker och
anvandbar vid behandling av hjarntumérer — uppnaddes framgangsrikt. Studien, som
genomférdes av neurokirurger vid Skanes universitetssjukhus, sponsrades av CLS och
delfinansierades av ClearPoint Neuro, Inc. Laserablationerna styrdes med hjalp av 3T MR-
bilder och neuronavigering utfordes med hjalp av ClearPoint® Neuro Navigation System,
ClearPoint Neuro Inc.

Denna information &r sadan som Clinical Laserthermia Systems AB (publ) ar skyldigt att
offentliggéra enligt EU:s marknadsmissbruksférordning. Informationen ldmnades, genom



nedanstaende kontaktpersons férsorg, for offentliggérande den 14 november 2025 kl. 08:30
CET.

For mer information, vanligen kontakta:

Dan J. Mogren, VD Clinical Laserthermia Systems AB (publ)
Telefon: +46 (0)705 90 11 40

E-post: dan.mogren@clinicallaser.com

Om CLS

Clinical Laserthermia Systems AB (publ), utvecklar och séljer TRANBERG® Thermal Therapy System och
ClearPoint Prism Neuro Laser Therapy Systems med sterilt engangsmaterial, fér minimalinvasiv
behandling av cancertumérer och ldkemedelsresistent epilepsi. Produkterna marknadsférs och séljs via
partners for bildstyrd laserablation. CLS har sitt huvudkontor i Lund samt dotterbolag i Tyskland, USA och
marknadsbolag i Singapore. CLS &r noterat pad Nasdaq First North Growth Market under symbolen CLS
B. Certified adviser (CA) & FNCA Sweden AB.

Mer information om CLS finns pa féretagets webbplats: www.clinicallaser.se
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